PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.5.2014 DO 31.5.2014

Nové registrace:

BEMFOLA 150 1U/0,25 ml EU/1/13/909/002
D: FINOX BIOTECH AG, BALZERS, Lichtenstejnsko
S:  Follitropinum alfa 150 UT
(odp. Follitropinum alfa 0.011 mg) v 0.25 ml
PP: Injek¢ni roztok v predplnéném peru (injekce).
Ciry bezbarvy roztok.

pH roztoku je 6,7-7,3.
0,25 ml injek¢niho roztoku v 1,5ml zasobni vlozce (typ I sklo) se zdpadkovou zatkou
(halobutylova guma) a aluminiovym lemujicim vickem s gumovou vlozkou.
Baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero, 1 jehlu a 1 tamponek namoceny v alkoholu pro
pouziti s pfedplnénym perem.

B: INJ SOL 1X0.25ML/150UT+1J PEP kod SUKL: 0210004 (002)

IS:  Hormona (I1éCiva s hormonalni aktivitou)

ATC:G03GA05

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pied mrazem.
Pted otevienim a béhem doby pouzitelnosti mize byt 1€Civy ptipravek vyjmut z
chladnic¢ky a uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu az 3 mésicti bez opétovného
chlazeni. Pokud neni po 3 mésicich spotfebovan, musi byt zlikvidovan.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Zl: Dospélé zeny
- Anovulace (v€etné nemoci polycystickych ovarii, PCOD) u Zen, které neodpovidaly
na lé¢bu klomifen citratem.
- Stimulace tvorby vicecetnych folikuld u pacientek podstupujicich superovulaci za
ucelem asistované reprodukce (ART), napf. in vitro fertilizaci (IVF), intra-fallopicky
pienos gamet (GIFT) a intra-fallopicky ptenos zygot (ZIFT).
- Spolu s luteiniza¢nim hormonem (LH) je folitropin alfa doporucovan ke stimulaci
rozvoje folikulti u zen s vaznou nedostate¢nosti LH a FSH. V klinickych studiich byly
tyto pacientky definovany endogennimi sérovymi hladinami LH < 1,2 TU/1.
Dospéli muzi
- Folitropin alfa je indikovan spolu s lidskym choriovym gonadotropinem (hCG) ke
stimulaci spermatogeneze u muzu s kongenitalnim ¢i ziskanym hypogonadotropnim
hypogonadismem

BEMFOLA 225 1U/0, 375 ml EU/1/13/909/003
D: FINOX BIOTECH AG, BALZERS, Lichtenstejnsko
S:  Follitropinum alfa 225 UT
(odp. Follitropinum alfa 0.0165 mg) v 0.375 ml
PP: Injekéni roztok v predplnéném peru (injekce).
Ciry bezbarvy roztok.

pH roztoku je 6,7-7,3.
0,375 ml injekéniho roztoku v 1,5ml zésobni vlozce (typ I sklo) se zapadkovou zatkou



B:
IS:

(halobutylova guma) a aluminiovym lemujicim vickem s gumovou vlozkou.

Baleni obsahujici 1 pfedpInéné pero, 1 jehlu a 1 tamponek namoceny v alkoholu pro
pouziti s pfedplnénym perem.

INJ SOL 1X0.375ML/225UT+1J PEP kod SUKL: 0210005 (003)

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:G03GA05

PE:
ZS:

36

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pfed mrazem.

Pted otevienim a béhem doby pouzitelnosti mize byt 1€Civy ptipravek vyjmut z
chladnicky a uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu az 3 mésict bez opétovného
chlazeni. Pokud neni po 3 mésicich spotfebovan, musi byt zlikvidovan.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Zl:  Dospélé zeny
- Anovulace (v€etn¢ nemoci polycystickych ovarii, PCOD) u zen, které neodpovidaly
na lécbu klomifen citratem.
- Stimulace tvorby vicecetnych folikuld u pacientek podstupujicich superovulaci za
ucelem asistované reprodukce (ART), napft. in vitro fertilizaci (IVF), intra-fallopicky
ptenos gamet (GIFT) a intra-fallopicky pienos zygot (ZIFT).
- Spolu s luteinizaénim hormonem (LH) je folitropin alfa doporuc¢ovan ke stimulaci
rozvoje folikuld u Zen s vdZnou nedostate¢nosti LH a FSH. V klinickych studiich byly
tyto pacientky definovany endogennimi sérovymi hladinami LH < 1,2 TU/L.
Dospéli muzi
- Folitropin alfa je indikovan spolu s lidskym choriovym gonadotropinem (hCG) ke
stimulaci spermatogeneze u muzl s kongenitalnim ¢i ziskanym hypogonadotropnim
hypogonadismem.

BEMFOLA 300 1U/0,50 ml EU/1/13/909/004

D: FINOX BIOTECH AG, BALZERS, Lichtenstejnsko

S:  Follitropinum alfa 300 UT
(odp. Follitropinum alfa 0.022 mg) v 0.5 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéném peru (injekce).
Ciry bezbarvy roztok.
pH roztoku je 6,7-7,3.
0,5 ml injekéniho roztoku v 1,5ml z&sobni vlozce (typ I sklo) se zdpadkovou zatkou
(halobutylova guma) a aluminiovym lemujicim vickem s gumovou vlozkou.
Baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero, 1 jehlu a 1 tamponek namoceny v alkoholu pro
pouziti s pfedplnénym perem.

B: INJ SOL 1X0.50ML/300UT+1J PEP kod SUKL: 0210006 (004)

IS:  Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:G03GA05

PE: 36

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

Zl:

Pfed otevienim a béhem doby pouzitelnosti mize byt 1é¢ivy piipravek vyjmut z
chladnicky a uchovéavan pfi teploté do 25 °C po dobu az 3 mésicli bez opetovného
chlazeni. Pokud neni po 3 mésicich spotfebovan, musi byt zlikvidovan.
Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Dospélé zeny
- Anovulace (v€etn€ nemoci polycystickych ovarii, PCOD) u zZen, které neodpovidaly
na lécbu klomifen citratem.



- Stimulace tvorby vicecetnych folikuld u pacientek podstupujicich superovulaci za
ucelem asistované reprodukce (ART), napt. in vitro fertilizaci (IVF), intra-fallopicky
ptenos gamet (GIFT) a intra-fallopicky pfenos zygot (ZIFT).

- Spolu s luteiniza¢nim hormonem (LH) je folitropin alfa doporuc¢ovan ke stimulaci
rozvoje folikuld u Zen s vdznou nedostatec¢nosti LH a FSH. V klinickych studiich byly
tyto pacientky definovany endogennimi sérovymi hladinami LH < 1,2 TU/L.

Dospéli muzi

- Folitropin alfa je indikovan spolu s lidskym choriovym gonadotropinem (hCG) ke
stimulaci spermatogeneze u muzi s kongenitalnim ¢i ziskanym hypogonadotropnim
hypogonadismem

BEMFOLA 450 1U/0, 75 ml EU/1/13/909/005
D: FINOX BIOTECH AG, BALZERS, Lichtenstejnsko
S:  Follitropinum alfa 450 UT
(odp. Follitropinum alfa 0.033mg) v 0.75 ml
PP: Injekéni roztok v predplnéném peru (injekce).
Ciry bezbarvy roztok.
pH roztoku je 6,7-7,3.
0,75 ml injekéniho roztoku v 1,5ml zasobni vlozce (typ I sklo) se zapadkovou zatkou
(halobutylova guma) a aluminiovym lemujicim vickem s gumovou vlozkou.
Baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero, 1 jehlu a 1 tamponek namoceny v alkoholu pro
pouziti s pfedplnénym perem.
B:  INJSOL 1X0.75ML/450UT+1J PEP kod SUKL: 0210007 (005)
IS:  Hormona (I1é¢iva s hormonalni aktivitou)
ATC:G03GA05
PE: 36
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pied mrazem.

Pted otevienim a béhem doby pouzitelnosti mize byt 1€Civy ptipravek vyjmut z
chladnicky a uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu az 3 mésicti bez opétovného
chlazeni. Pokud neni po 3 mé&sicich spotfebovan, musi byt zlikvidovan.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Zl:  Dospélé Zeny
- Anovulace (v€etné nemoci polycystickych ovarii, PCOD) u Zen, které neodpovidaly
na lé¢bu klomifen citratem.
- Stimulace tvorby vicecetnych folikuld u pacientek podstupujicich superovulaci za
ucelem asistované reprodukce (ART), napf. in vitro fertilizaci (IVF), intra-fallopicky
pienos gamet (GIFT) a intra-fallopicky ptenos zygot (ZIFT).
- Spolu s luteiniza¢nim hormonem (LH) je folitropin alfa doporucovan ke stimulaci
rozvoje folikulli u Zen s vaznou nedostatecnosti LH a FSH. V klinickych studiich byly
tyto pacientky definovany endogennimi sérovymi hladinami LH < 1,2 TU/1.
Dospéli muzi
- Folitropin alfa je indikovan spolu s lidskym choriovym gonadotropinem (hCG) ke
stimulaci spermatogeneze u muzl s kongenitalnim ¢i ziskanym hypogonadotropnim
hypogonadismem.

BEMFOLA 75 1U/0, 125 ml EU/1/13/909/001

D: FINOX BIOTECH AG, BALZERS, Lichtenstejnsko

S:  Follitropinum alfa 75 UT
(odp. Follitropinum alfa 0.0055 mg) v 0.125 ml

PP: Injekéni roztok v pfedplnéném peru (injekce).



B:

IS:

Ciry bezbarvy roztok.

pH roztoku je 6,7-7,3.

0,125 ml injekéniho roztoku v 1,5ml zésobni vlozce (typ I sklo) se zapadkovou zatkou
(halobutylova guma) a aluminiovym lemujicim vickem s gumovou vlozkou.

Baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero, 1 jehlu a 1 tamponek namoceny v alkoholu pro
pouziti s pfedplnénym perem.

INJ SOL 1X0.125ML/75UT+1J PEP kod SUKL: 0210003 (001)

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:G03GA05

PE:
ZS:

Zl:

36
Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pfed mrazem.
Pted otevienim a béhem doby pouzitelnosti mize byt 1€Civy ptipravek vyjmut z
chladnicky a uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu az 3 mésict bez opétovného
chlazeni. Pokud neni po 3 mésicich spotfebovan, musi byt zlikvidovan.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Dospélé zeny
- Anovulace (v€etn€ nemoci polycystickych ovarii, PCOD) u zZen, které neodpovidaly
na lécbu klomifen citratem.
- Stimulace tvorby vicecetnych folikull u pacientek podstupujicich superovulaci za
ucelem asistované reprodukce (ART), napft. in vitro fertilizaci (IVF), intra-fallopicky
ptenos gamet (GIFT) a intra-fallopicky ptfenos zygot (ZIFT).
- Spolu s luteiniza¢nim hormonem (LH) je folitropin alfa doporuc¢ovan ke stimulaci
rozvoje folikuld u Zen s vdZnou nedostate¢nosti LH a FSH. V klinickych studiich byly
tyto pacientky definovany endogennimi sérovymi hladinami LH < 1,2 TU/L.
Dospéli muzi
- Folitropin alfa je indikovan spolu s lidskym choriovym gonadotropinem (hCG) ke
stimulaci spermatogeneze u muzl s kongenitalnim ¢i ziskanym hypogonadotropnim
hypogonadismem.

DELTYBA 50 mg EU/1/13/875/001-003

D:
S:
PP:

IS:

OTSUKA NOVEL PRODUCT GMBH, MUNCHEN, Némecko
Delamanidum 50 mg

Potahovana tableta (tableta).

Kulaté zlutd potahovana tableta.

Al/ Al blistr:

40 tablet (5 stript po 8).

Lahvicka z hnédého skla (tfidy III) s polypropylenovym s détskym bezpecnostnim
uzéaveérem, polyesterovou vlozkou a zadsobnikem (zasobniky) s vysousedlem.
50 nebo 300 tablet.

POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0194927 (001)

POR TBL FLM 50X50MG TBC kod SUKL: 0194928 (002)

POR TBL FLM 300X50MG TBC kéd SUKL: 0194929 (003)
Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:JO4AKO06

PE:
ZS:
Zl:

36

Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Pripravek Deltyba je indikovan k 1é¢b¢ plicni multirezistentni tuberkulozy (MDR-TB) u
dospélych pacientti v ramci vhodného kombinovaného 1é¢ebného rezimu v ptipadech,



kdy nelze G¢inny lécebny rezim sestavit jinak vzhledem k rezistenci nebo snaSenlivosti
(viz body 4.2, 4.4 a5.1).

Je nutno dbat oficialnich doporuceni tykajicich se spravného pouziti antibakterialnich
latek.

DUORESP SPIROMAX 160 MIKROGRAMU/4,5 MIKROGRAMU
EU/1/14/920/001-003

D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Budesonidum 24 mg
Formoteroli fumaras dihydricus 0.72 mg

PP: Prasek k inhalaci.
Bily prasek.
Bily inhalétor s poloprihlednym vinové ¢ervenym krytem naustku.
Inhalator je bily s poloprihlednym, vinové ¢ervenym vickem naustku. Inhalator je
vyrobeny z akrylonitril-butadien-styrenu (ABS), polyethylentereftalatu (PT) a
polypropylenu (PP). Kazdy inhaldtor obsahuje 120 davek a je zabaleny ve folii.
Velikosti baleni 1, 2 nebo 3 inhalatory.

B: INHPLV 1X120DAV IHL koéd SUKL: 0194931 (001)
INH PLV 2X120DAV IHL kod SUKL: 0194932 (002)
INH PLV 3X120DAV THL kod SUKL: 0194933 (003)

IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03AKO07

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

ZI:

Po vyjmuti z f6lie uchovavejte kryt ndustku uzavieny.

DuoResp Spiromax je indikovan pouze k 1écbé dospélych ve véku od 18 let.

Astma

DuoResp Spiromax je indikovan k pravidelné 1é€b¢ pacientil s astmatem, u kterych je
vhodné pouziti kombinované 1é¢by (inhala¢ni kortikoid a dlouhodobé¢ plisobici 3 )

adrenergni agonista), tj.:

- pacientim, ktefi nejsou adekvatné kontrolovani inhala¢nimi kortikoidy a ,,podle
potieby* podavanymi kratkodobé¢ plisobicimi B z-adrenergnimi agonisty.

nebo

- pacientlim jiZ dobte kontrolovanym kombinaci inhala¢niho kortikoidu a dlouhodobé
pusobiciho f,-adrenergniho agonisty.

Chronické obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

Symptomatické 1é¢ba pacienti s t€Zkou chronickou obstrukéni plicni nemoci (FEV L <

50 % normalni pfedpovédni hodnoty) a s anamnézou opakovanych exacerbaci, u
kterych ptetrvavaji vyznamné klinické ptiznaky nemoci pii pravidelné 1écbé
dlouhodobé pﬁsobicimi bronchodilatétory.

DUORESP SPIROMAX 320 MIKROGRAMU/9 MIKROGRAMU EU/1/14/920/004-006

D:
S:

PP:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Budesonidum 24 mg
Formoteroli fumaras dihydricus 0.72mg
Prasek k inhalaci.

Bily prasek.

Bily inhalator s polotransparentnim, vinové ¢ervenym krytem naustku.
Inhalator je bily s poloprihlednym, vinové ¢ervenym krytem ndustku. Inhalator je



vyrobeny z akrylonitril-butadien-styrenu (ABS), polyethylentereftalatu (PT) a
polypropylenu (PP). Kazdy inhalator obsahuje 60 davek a je zabaleny ve folii.
Velikosti baleni 1, 2 nebo 3 inhalatory.

B: INHPLV 1X60DAV IHL kod SUKL: 0194934 (004)
INH PLV 2X60DAV IHL kod SUKL: 0194935 (005)
INH PLV 3X60DAV THL kod SUKL: 0194936 (006)

IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03AKO07

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Po vyjmuti z f6lie uchovavejte kryt ndustku uzavieny.

Zl: DuoResp Spiromax je indikovan pouze k 1é¢bé dospélych ve véku od 18 let.
Astma
DuoResp Spiromax je indikovan k pravidelné 1é€be pacientii s astmatem, u kterych je
vhodné pouziti kombinované 1é¢by (inhalacni kortikoid a dlouhodobé ptisobici B )
adrenergni agonista), tj.:
- pacientiim, ktefi nejsou adekvatné kontrolovani inhala¢nimi kortikoidy a ,,podle
potieby* podavanymi kratkodob¢ ptisobicimi 3 Z-adrenergnimi agonisty.
nebo
- pacientiim jiz dobie kontrolovanym kombinaci inhala¢niho kortikoidu a dlouhodobé
pusobiciho 2-adrenergnih0 agonisty.
Chronické obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)
Symptomatické 1é¢ba pacientil s téZkou chronickou obstrukéni plicni nemoci (FEV1 <

50 % normalni pfedpovédni hodnoty) a s anamnézou opakovanych exacerbaci, u
kterych ptetrvavaji vyznamné klinické ptiznaky nemoci pii pravidelné 1é¢bé
dlouhodobé plsobicimi bronchodilatéatory.

HEMANGIOL 3,75 mg/mi EU/1/14/919/001
D: PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie
S:  Propranololi hydrochloridum 513.6 mg
(odp. Propranololum 450 mg) v 120 ml
PP: Peroralni roztok
Ciry, bezbarvy az svétle zluty peroralni roztok s ovocnou viini.
120 ml roztoku v hnédé sklenéné lahvicce s polyethylenovou vlozkou nizké hustoty a
détskym bezpecnostnim polypropylenovym Sroubovacim uzavérem, dodavano spolu s
polypropylenovou stfikackou pro peroralni podani kalibrovanou v mg propranololové

baze.
B: POR SOL 1X120ML LAG kod SUKL: 0195000 (001)
IS:  Varia
ATC:CO07AA05
PE: 36

ZS: Uchovavejte lahvicku v ptivodni krabiéce, aby byl pripravek chranén pied svétlem.
Chrarite pfed mrazem.
Mezi jednotlivymi podavanimi uchovavejte lahvicku a stfikacku spole¢né€ v krabicce.
Zl:  Ptipravek HEMANGIOL je indikovan k 1éc¢bé proliferujiciho infantilniho hemangiomu
vyzadujiciho
systémovou terapii:
[ hemangiomu ohrozujiciho Zivot nebo funk¢nost,



(] exulcerovaného hemangiomu s bolestivosti a/nebo nereagujiciho na jednoducha
opatteni k oSetfeni ran,

] hemangiomu s rizikem trvalych jizev nebo znetvoieni.

Lécbu je nutno zahajit u kojencii od 5 tydna do 5 mésicti véku (viz bod 4.2).

LATUDA 18,5 mg EU/1/14/913/001-007
D: TAKEDA PHARMA A/S, TAASTRUP, Dansko
S:  Lurasidoni hydrochloridum Qs
(odp. Lurasidonum 18.6 mg)
PP: Potahovana tableta (tableta).
Latuda 18,5 mg potahované tablety: bilé az témér bilé, potahované kulaté 6mm tablety s
vystupujicim LA.
Krabicky obsahuji 14 x 1,28 x 1,30x 1,56 x 1, 60 x 1, 90 x 1 nebo 98 x 1 tabletu v
perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech.
B: POR TBL FLM 14X1X18.5MG BLI k6d SUKL: 0194906 (001)
POR TBL FLM 28X1X18.5MG BLI kéd SUKL: 0194907 (002)
POR TBL FLM 30X1X18.5MG BLI kod SUKL: 0194908 (003)
POR TBL FLM 56X1X18.5MG BLI kéd SUKL: 0194909 (004)
POR TBL FLM 60X1X18.5MG BLI kod SUKL: 0194910 (005)
POR TBL FLM 90X1X18.5MG BLI kéd SUKL: 0194911 (006)
POR TBL FLM 98X1X18.5MG BLI kéd SUKL: 0194912 (007)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AE05
PE: 36
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Zl: Ptipravek Latuda je indikovan k 1écbé schizofrenie u dospélych ve véku 18 let a
starSich.

LATUDA 37 mg EU/1/14/913/008-014
D: TAKEDA PHARMA A/S, TAASTRUP, Déansko
S:  Lurasidoni hydrochloridum as
(odp. Lurasidonum 37.2 mg)
PP: Potahovana tableta (tableta).
Latuda 37 mg potahované tablety: bilé aZ téméf bilé, potahované kulaté 8 mm tablety s
vystupujicim LB.
Krabicky obsahuji 14 x 1,28 x 1,30x 1,56 x 1, 60 x 1, 90 x 1 nebo 98 x 1 tabletu v
perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech.
B: POR TBL FLM 14X1X37MG BLI k6d SUKL: 0194913 (008)
POR TBL FLM 28X1X37MG BLI kod SUKL: 0194914 (009)
POR TBL FLM 30X1X37MG BLI k6d SUKL: 0194915 (010)
POR TBL FLM 56X1X37MG BLI kod SUKL: 0194916 (011)
POR TBL FLM 60X1X37MG BLI k6d SUKL: 0194917 (012)
POR TBL FLM 90X1X37MG BLI kod SUKL: 0194918 (013)
POR TBL FLM 98X1X37MG BLI kod SUKL: 0194919 (014)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AE05
PE: 36
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Z|: Ptipravek Latuda je indikovan k 1€¢bé schizofrenie u dospélych ve véku 18 let a
starSich.



LATUDA 74 mg EU/1/14/913/015-021

D: TAKEDA PHARMA A/S, TAASTRUP, Déansko
S:  Lurasidoni hydrochloridum Qs
(odp. Lurasidonum 74.5 mg)
PP: Potahovana tableta (tableta).
Latuda 74 mg potahované tablety: svétle zelené, potahované ovalné tablety o rozmérech
12 mm x 7 mm s vystupujicim LD.
Krabicky obsahuji 14 x 1,28 x 1,30x 1,56 x 1,60 x 1, 90 x 1 nebo 98 x 1 tabletu v
perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech.
B: POR TBL FLM 14X1X74MG BLI k6d SUKL: 0194920 (015)
POR TBL FLM 28X1X74MG BLI k6d SUKL: 0194921 (016)
POR TBL FLM 30X1X74MG BLI k6d SUKL: 0194922 (017)
POR TBL FLM 56X1X74MG BLI k6d SUKL: 0194923 (018)
POR TBL FLM 60X1X74MG BLI kod SUKL: 0194924 (019)
POR TBL FLM 90X1X74MG BLI kod SUKL: 0194925 (020)
POR TBL FLM 98X1X74MG BLI kod SUKL: 0194926 (021)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AE05
PE: 36
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Zl: Ptipravek Latuda je indikovan k 1€¢bé schizofrenie u dospélych ve véku 18 let a
starSich.
OLYSIO 150 mg EU/1/14/924/001-002
D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie
S:  Simeprevirum natricum gs
(odp. Simeprevirum 150 mg)
PP: Tvrda tobolka (tobolka)
Bila zelatinova tobolka o délce asi 22 mm ozna¢end TMC435 150 ¢ernym inkoustem.
Matny polyvinylchlorid/polyethylen/polyvinylidenechlorid (PVC/PE/PVDC) Al
promackavaci blistr obsahujici 7 tobolek.
Velikost baleni 7 a 28 tobolek.
B: POR CPS DUR 7X150MG BLI kod SUKL: 0210008 (001)
POR CPS DUR 28X150MG BLI kéd SUKL: 0210009 (002)
IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)
ATC:JO5AE14
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  Piipravek OLYSIO je indikovan v kombinaci s dal§imi 1é¢ivymi ptipravky pro 1écbu
chronické hepatitidy C (CHC) u dospélych pacientl (viz body 4.2, 4.4 a 5.1).
Pro virus hepatitidy C (HCV) s genotypoveé specifickou aktivitou viz body 4.4 a 5.1.
PARA- AMINOSALICYLIC ACID LUCANE 4 G EU/1/13/896/001
D: LUCANE PHARMA, PARIS, Francie
S:  Acidum aminosalicylicum 49
PP: Enterosolventni granule

Granule jsou malé, témét bilé / svétle hnédé barvy s primérem piiblizné 1,5 mm.
Sacky vyrobené z papiru / polyethylenu s nizkou hustotou / hlinikové folie / primeru /



polyethylenu s nizkou hustotou.
Velikost baleni: 30 sackti. Baleni obsahuje kalibrovanou odmérnou 1zicku.

B: POR GRA ENT 30X4GM SCC kéd SUKL: 0194930 (001)

IS:  Chemotherapeutica (vcetné tuberkulostatik)

ATC:JO4AA01

PE: 18

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

Sacky lze uchovavat pii teploté do 25 °C po dobu az 24 hodin po prvnim otevieni.

Zl: Ptipravek Para-aminosalicylic acid Lucane je indikovan jako soucast vhodné
kombinované 1écby multirezistentni tuberkuldzy u dospélych a pediatrickych pacientii
od 28 dnii véku, u kterych neni mozné sestavit jiny ucinny lééebny rezim z divodu
rezistence nebo nesnasenlivosti (viz bod 4.4).

Je nutné vénovat pozornost oficidlnim doporucenim pro spravné pouzivani
antibakterialnich léciv.

PREGABALIN PFIZER 100 mg EU/1/14/916/020-023
D: PFIZER LTD., SANDWICH, Velka Britanie
S:  Pregabalinum 100 mg
PP:  Tvrda tobolka
OranzZova, s cernym potiskem Pfizer na vicku a PGN 100 na téle tobolky.
PVC/Al blistr obsahujici 21, 84 nebo 100 tvrdych tobolek.
100 x 1 tvrda tobolka v PVC/AI perforovaném jednodavkovém blistru.
B: POR CPS DUR 21X100MG BLI kéd SUKL: 0194962 (020)
POR CPS DUR 84X100MG BLI kod SUKL: 0194963 (021)
POR CPS DUR 100X1X100MG BLI kod SUKL: 0194964 (022)
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0194965 (023)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX16
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Neuropaticka bolest
Piipravek Pregabalin Pfizer je indikovan k 1é€bé periferni a centralni neuropatické
bolesti u dospélych.
Epilepsie
Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovan jako ptidatna 1écba u dospélych s parcidlnimi
zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.
Generalizovana uzkostna porucha
Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovan k 1é€bé generalizované tzkostné poruchy
(Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.
PREGABALIN PFIZER 150 mg EU/1/14/916/024-029
D: PFIZER LTD., SANDWICH, Velka Britanie
S:  Pregabalinum 150 mg
PP:  Tvrd4 tobolka
Bila, s ¢ernym potiskem Pfizer na vicku a PGN 150 na téle tobolky.
PVC/Al blistr obsahujici 14, 56, 100 nebo 112 (2 x 56) tvrdych tobolek.
100 x 1 tvrda tobolka v PVC/AI perforovaném jednodavkovém blistru.
HDPE lahvic¢ka obsahujici 200 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 14X150MG BLI kéd SUKL: 0194966 (024)
POR CPS DUR 56X150MG BLI kod SUKL: 0194967 (025)




IS:

POR CPS DUR 100X1X150MG BLI kéd SUKL: 0194968 (026)
POR CPS DUR 112X150MG BLI koéd SUKL: 0194969 (027)
POR CPS DUR 200X150MG TBC kod SUKL: 0194970 (028)
POR CPS DUR 100X150MG BLI koéd SUKL: 0194971 (029)
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX16

PE:
ZS:
Zl:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Neuropaticka bolest

Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovan k 1é¢bé periferni a centralni neuropatické
bolesti u dospélych.

Epilepsie

Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovén jako ptidatna 1éba u dospélych s parcialnimi
zéachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.

Generalizovana uzkostna porucha

Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovén k 1é¢bé generalizované tizkostné poruchy
(Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

PREGABALIN PFIZER 200 mg EU/1/14/916/030-033

D:
S:

PP:

IS:

PFIZER LTD., SANDWICH, Velka Britanie

Pregabalinum 200 mg

Tvrda tobolka

Svétle oranzova, s cernym potiskem Pfizer na vicku a PGN 200 na téle tobolky.
PVC/ALl blistr obsahujici 21, 84 nebo 100 tvrdych tobolek.

100 x 1 tvrda tobolka v PVC/Al perforovaném jednodavkovém blistru.
POR CPS DUR 21X200MG BLI kod SUKL: 0194972 (030)

POR CPS DUR 84X200MG BLI kéd SUKL: 0194973 (031)

POR CPS DUR 100X1X200MG BLI k6d SUKL: 0194974 (032)

POR CPS DUR 100X200MG BLI kéd SUKL: 0194975 (033)
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX16

PE:
ZS:

Zl:

36

Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Neuropaticka bolest

Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovan k 1é€bé periferni a centralni neuropatické
bolesti u dospélych.

Epilepsie

Piipravek Pregabalin Pfizer je indikovan jako pfidatna 1écba u dospélych s parcialnimi
zéachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.

Generalizovana uzkostna porucha

Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovan k 1é¢bé generalizované tizkostné poruchy
(Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

PREGABALIN PFIZER 225 mg EU/1/14/916/034-037

D:
S:

PP:

PFIZER LTD., SANDWICH, Velka Britanie

Pregabalinum 225 mg

Tvrda tobolka

Bilooranzova, s ¢ernym potiskem Pfizer na vicku a PGN 225 na téle tobolky.
PVC/Al blistr obsahujici 14, 56 nebo 100 tvrdych tobolek.

100 x 1 tvrda tobolka v PVC/AI perforovaném jednodavkovém blistru.



IS:

POR CPS DUR 14X22MG BLI kod SUKL: 0194976 (034)
POR CPS DUR 56X22MG BLI kod SUKL: 0194977 (035)
POR CPS DUR 100X1X22MG BLI koéd SUKL: 0194978 (036)
POR CPS DUR 100X22MG BLI kod SUKL: 0194979 (037)
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX16

PE:
ZS:

Zl:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Neuropaticka bolest

Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovan k 1é¢bé periferni a centralni neuropatické
bolesti u dospélych.

Epilepsie

Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovén jako ptidatna 1é€ba u dospélych s parcialnimi
zéachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.

Generalizovana uzkostna porucha

Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovén k 1é¢bé generalizované tizkostné poruchy
(Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

PREGABALIN PFIZER 25 mg EU/1/14/916/001-007

D:
S:

PP:

IS:

PFIZER LTD., SANDWICH, Velka Britanie

Pregabalinum 25 mg

Tvrda tobolka

Bilé, s cernym potiskem Pfizer na vicku a PGN 25 na téle tobolky.
PVC/Al blistr obsahujici 14, 21, 56, 84, 100 nebo 112 (2 x 56) tvrdych tobolek.
100 x 1 tvrda tobolka v PVC/Al perforovaném jednodavkovém blistru.
POR CPS DUR 14X25MG BLI kod SUKL: 0194943 (001)

POR CPS DUR 21X25MG BLI kod SUKL: 0194944 (002)

POR CPS DUR 56X25MG BLI kod SUKL: 0194945 (003)

POR CPS DUR 84X25MG BLI kod SUKL: 0194946 (004)

POR CPS DUR 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0194947 (005)

POR CPS DUR 112X25MG BLI kod SUKL: 0194948 (006)

POR CPS DUR 100X25MG BLI kéd SUKL: 0194949 (007)
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX16
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:

Neuropaticka bolest

Piipravek Pregabalin Pfizer je indikovan k 1é€bé periferni a centralni neuropatické
bolesti u dospélych.

Epilepsie

Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovén jako ptidatna 1écba u dospélych s parcidlnimi
zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.

Generalizovana uzkostna porucha

Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovan k 1é€b¢ generalizované tizkostné poruchy
(Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

PREGABALIN PFIZER 300 mg EU/1/14/916/038-043

D:

S:

PFIZER LTD., SANDWICH, Velka Britanie
Pregabalinum 300 mg

PP: Tvrda tobolka



IS:

Bilooranzova, s ¢ernym potiskem Pfizer na vicku a PGN 300 na téle tobolky.
PVC/Al blistr obsahujici 14, 56, 100 nebo 112 (2 x 56) tvrdych tobolek.
100 x 1 tvrda tobolka v PVC/Al perforovaném jednodavkovém blistru.
HDPE lahvicka obsahujici 200 tvrdych tobolek.

POR CPS DUR 14X300MG BLI kéd SUKL: 0194980 (038)

POR CPS DUR 56X300MG BLI kod SUKL: 0194981 (039)

POR CPS DUR 100X 1X300MG BLI kod SUKL: 0194982 (040)

POR CPS DUR 112X1X300MG BLI k6d SUKL: 0194983 (041)

POR CPS DUR 200X300MG TBC kéd SUKL: 0194984 (042)

POR CPS DUR 100X300MG BLI koéd SUKL: 0194985 (043)
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX16

PE:
ZS:
Zl:

36

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Neuropaticka bolest

Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovén k 1€¢bé periferni a centralni neuropatické
bolesti u dospélych.

Epilepsie

Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovén jako ptidatna 1éba u dospélych s parcidlnimi
zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.

Generalizovana uzkostna porucha

Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovén k 1é¢bé generalizované tizkostné poruchy
(Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

PREGABALIN PFIZER 50 mg EU/1/14/916/008-013

D:
S:
PP:

IS:

PFIZER LTD., SANDWICH, Velka Britanie

Pregabalinum 50 mg

Tvrda tobolka

Bilé, s Cernym potiskem Pfizer na vicku a PGN 50 na téle tobolky. T¢lo tobolky je
rovnéZ oznaené cernym prouzkem.

PVC/Al blistr obsahujici 14, 21, 56, 84 nebo 100 tvrdych tobolek.

100 x 1 tvrda tobolka v PVC/AI perforovaném jednodavkovém blistru.
POR CPS DUR 14X50MG BLI kod SUKL: 0194950 (008)

POR CPS DUR 21X50MG BLI k6d SUKL: 0194951 (009)

POR CPS DUR 56X50MG BLI kod SUKL: 0194952 (010)

POR CPS DUR 84X50MG BLI k6d SUKL: 0194953 (011)

POR CPS DUR 100X 1X50MG BLI k6d SUKL: 0194954 (012)

POR CPS DUR 100X50MG BLI k6d SUKL: 0194955 (013)
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX16

PE:
ZS:

Zl:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
Neuropaticka bolest

Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovan k 1é€b¢ periferni a centralni neuropatické
bolesti u dospélych.

Epilepsie

Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovan jako ptfidatna 1é¢ba u dospé€lych s parcidlnimi
zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.

Generalizovana uzkostna porucha



Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovan k 1é¢bé generalizované tizkostné poruchy
(Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

PREGABALIN PFIZER 75 mg EU/1/14/916/014-019
D: PFIZER LTD., SANDWICH, Velké Britanie
S:  Pregabalinum 75 mg
PP:  Tvrd4 tobolka
Bilooranzova, s cernym potiskem Pfizer na vicku a PGN 75 na téle tobolky.
PVC/Al blistr obsahujici 14, 56, 100 nebo 112 (2 x 56) tvrdych tobolek.
100 x 1 tvrda tobolka v PVC/AI perforovaném jednodavkovém blistru.
HDPE lahvicka obsahujici 200 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 14X75MG BLI kod SUKL: 0194956 (014)
POR CPS DUR 56X75MG BLI k6d SUKL: 0194957 (015)
POR CPS DUR 100X1X75MG BLI kéd SUKL: 0194958 (016)
POR CPS DUR 112(2X56)X75MG BLI kéd SUKL: 0194959 (017)
POR CPS DUR 200X75MG TBC kod SUKL: 0194960 (018)
POR CPS DUR 100X75MG BLI kéd SUKL: 0194961 (019)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO03AX16
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Neuropaticka bolest
Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovan k 1é¢bé periferni a centralni neuropatické
bolesti u dospélych.
Epilepsie
Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovén jako pifidatna 1é¢ba u dospé€lych s parcidlnimi
zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.
Generalizovana uzkostna porucha
Ptipravek Pregabalin Pfizer je indikovan k 1é¢b¢ generalizované tizkostné poruchy
(Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

VIMIZIM 1 mg/ml EU/1/14/914/001
D: BIOMARIN EUROPE LTD., LONDON, Velka Britanie
S:  Elosulfasum alfa 5mgv5mil

PP: Koncentrat pro infuzni roztok.
Ciry az mirné opaleskujici a bezbarvy az svétle zluty roztok.
Injekeni lahvicka z bezbarvého skla (typ I) se zatkou z butylové pryze a hlinikovym
odtrhavacim (flip-off) tésnicim uzavérem s krytkou z plastu.
Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka

B: INF CNC SOL 1X5ML/5MG VIA kéd SUKL: 0194987 (001)

ATC:Al16AB12

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite ptfed mrazem.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho natedéni jsou uvedeny v bodé
6.3.

ZIl:  Vimizim je indikovan k 1é¢bé mukopolysacharidézy typu IVA (syndrom Morquio A,
MPS IVA)u pac1entu jakéhokoli véku.

VOKANAMET 150 mg/lOOO mg EU/1/14/918/010-012




D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL, BEERSE, Belgie
S:  Canagliflozinum hemihydricum gs
(odp. Canagliflozinum 150 mg)
Metformini hydrochloridum 1000 mg
PP: Potahovana tableta.
Tableta je purpurova, ve tvaru tobolky o délce 22 mm, s okamzitym uvoliiovanim,
potahovana s oznacenim CM na jedné stran€ a 611 na druhé strané.
HDPE lahvicka s bezpecnostnim uzavérem, s natavenou folii, s vysousedlem.
Lahvicka obsahuje 20 nebo 60 potahovanych tablet.
Velikost baleni:
1 x 20 potahovanych tablet
1 x 60 potahovanych tablet
180 (3x60) potahovanych tablet
B: POR TBL FLM 20 TBC kod SUKL: 0194997 (010)
POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0194998 (011)
POR TBL FLM 180 TBC kod SUKL: 0194999 (012)
IS:  Antidiabetica (v¢etné insulinu)
ATC:A10BD16
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Zl: Vokanamet je indikovan k 1€¢bé dospélych ve véku od 18 let s diabetes mellitus typu 2
ke zlepseni kontroly glykemie jako doplné€k diety a cviceni:
- u pacientd, u nichz ani maximalni davka samotného metforminu nezajistuje
dostateCnou kontrolu,
- u pacientq, ktefi uzivaji maximalni povolenou davku metforminu v kombinaci
s dalSimi ptipravky ke snizovani hladiny gluk6zy véetné inzulinu, pokud tyto
kombinace samy glykemii dostate¢né nesnizuji (dostupné udaje o riznych kombinacich
viz body 4.4,4.5a5.1).
- u pacientq, ktefi jsou jiz 1é¢eni kombinaci canagliflozinu a metforminu ve formé
samostatnych tablet.
VOKANAMET 150 mg/850 mg EU/1/14/918/007-009
D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL, BEERSE, Belgie
S:  Canagliflozinum hemihydricum gs
(odp. Canagliflozinum 150 mg)
Metformini hydrochloridum 850 mg
PP: Potahovana tableta.
Tableta je svétle zlutd, ve tvaru tobolky o délce 21 mm, s okamzitym uvolfiovanim,
potahovana s oznacenim CM na jedné stran¢ a 418 na druhé¢ strané.
HDPE lahvic¢ka s bezpe€nostnim uzavérem, s natavenou folii, s vysousedlem.
Lahvicka obsahuje 20 nebo 60 potahovanych tablet.
Velikost baleni:
1 x 20 potahovanych tablet
1 x 60 potahovanych tablet
180 (3x60) potahovanych tablet
B: POR TBL FLM 20 TBC ké6d SUKL: 0194994 (007)
POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0194995 (008)
POR TBL FLM 180 TBC ké6d SUKL: 0194996 (009)
IS:  Antidiabetica (vCetné insulinu)

ATC:A10BD16



PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Zl: Vokanamet je indikovan k 1€cbé dospélych ve véku od 18 let s diabetes mellitus typu 2
ke zlepSeni kontroly glykemie jako dopln€k diety a cviCeni:
- u pacient, u nichz ani maximalni ddvka samotného metforminu nezajistuje
dostate¢nou kontrolu,
- u pacientq, kteti uzivaji maximalni povolenou davku metforminu v kombinaci
s dal$imi ptipravky ke snizovani hladiny gluk6zy vcetné inzulinu, pokud tyto
kombinace samy glykemii dostate¢né nesnizuji (dostupné udaje o riznych kombinacich
viz body 4.4, 4.5 a5.1).
- u pacientd, ktefi jsou jiz 1é¢eni kombinaci canagliflozinu a metforminu ve formé
samostatnych tablet.
VOKANAMET 50 mg/lOOO mg EU/1/14/918/004-006
D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL, BEERSE, Belgie
S:  Canagliflozinum hemihydricum gs
(odp. Canagliflozinum 50 mg)
Metformini hydrochloridum 1000 mg
PP: Potahovana tableta.
Tableta je bézova, ve tvaru tobolky o délce 21 mm, s okamzitym uvoliiovanim,
potahovana s ozna¢enim CM na jedné strané a 551 na druhé stran¢.
HDPE lahvicka s bezpe€nostnim uzaverem, s natavenou folii, s vysouSedlem.
Lahvicka obsahuje 20 nebo 60 potahovanych tablet.
Velikost baleni:
1 x 20 potahovanych tablet
1 x 60 potahovanych tablet
180 (3x60) potahovanych tablet
B: POR TBL FLM 20 TBC kod SUKL: 0194991 (004)
POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0194992 (005)
POR TBL FLM 180 TBC kod SUKL: 0194993 (006)
IS:  Antidiabetica (v¢etné insulinu)
ATC:A10BD16
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Zl: Vokanamet je indikovan k 1écb¢ dospélych ve véku od 18 let s diabetes mellitus typu 2
ke zlepSeni kontroly glykemie jako dopln¢k diety a cvi€eni:
- u pacientd, u nichz ani maximalni davka samotného metforminu nezajistuje
dostateCnou kontrolu,
- u pacientd, kteti uzivaji maximalni povolenou davku metforminu v kombinaci
s dal§imi pfipravky ke sniZovani hladiny gluko6zy véetné inzulinu, pokud tyto
kombinace samy glykemii dostate¢né€ nesnizuji (dostupné udaje o riznych kombinacich
viz body 4.4, 4.5a5.1).
- u pacientd, kteti jsou jiz 1é¢eni kombinaci canagliflozinu a metforminu ve formé
samostatnych tablet.
VOKANAMET 50 mg/850 mg EU/1/14/918/001-003
D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL, BEERSE, Belgie
S:  Canagliflozinum hemihydricum gs
(odp. Canagliflozinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 850 mg



PP:

IS:

Potahovana tableta.

Rtzova potahovana tableta s okamzitym uvoliiovanim ve tvaru tobolky o délce 20 mm
s vyrazenym CM na jedné stran¢ a 358 na druhé stran¢.

HDPE lahvicka s bezpecnostnim uzavérem, s natavenou folii, s vysousedlem.
Lahvicka obsahuje 20 nebo 60 potahovanych tablet.

Velikost baleni:

1 x 20 potahovanych tablet

1 x 60 potahovanych tablet

180 (3x60) potahovanych tablet

POR TBL FLM 20 TBC kod SUKL: 0194988 (001)

POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0194989 (002)

POR TBL FLM 180 TBC kéd SUKL: 0194990 (003)

Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BD16

PE:
ZS:

Zl:
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Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Vokanamet je indikovan k 1é¢bé dospélych ve véku od 18 let s diabetes mellitus typu 2
ke zlepSeni kontroly glykemie jako doplné€k diety a cviceni:

- u pacientd, u nichz ani maximalni davka samotného metforminu nezajistuje
dostateCnou kontrolu,

- u pacientd, ktefi uzivaji maximalni povolenou davku metforminu v kombinaci

s dalsimi ptipravky ke snizovani hladiny glukozy véetné inzulinu, pokud tyto
kombinace samy glykemii dostate¢né nesnizuji (dostupné udaje o riznych kombinacich
viz body 4.4,4.5a5.1).

- u pacientd, ktefi jsou jiz 1é¢eni kombinaci canagliflozinu a metforminu ve formé
samostatnych tablet.

ZOLEDRONIC ACID TEVA GENERICS 5 mg EU/1/14/912/004-005

D:
S:

PP:

B:

IS:

TEVA GENERICS B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Acidum zoledronicum monohydrlcum gs

(odp. Acidum zoledronicum 5 mg) ve 100 ml

Infuzni roztok.

Ciry a bezbarvy roztok.

Mnohovrstevny vak z polyolefin/styren-ethylen-butylenu (SEB) s SFC propylenovym
infuznim portem s pryZovou zatkou a uzavérem (snap-cap).

Jeden vak obsahuje 100 ml roztoku.

Zoledronic acid Teva Generics je dodavan ve vicecetnych balenich obsahujicich 5 nebo
10 vakt.

INF SOL 5X5MG/100ML VAK kéd SUKL: 0194904 (004)

INF SOL 10X5MG/100ML VAK ké6d SUKL: 0194905 (005)

Varia

ATC:MO05BA08

PE:
ZS:

ZI:

18
Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Podminky uchovéavani po prvnim otevieni 1é¢ivého
ptipravku, viz bod 6.3.
Lécba osteoporozy
* U Zen po menopauze
* u dospélych muzi,
u nichZ je zvySené riziko vzniku zlomenin, v¢etné pacientll s nedavnou zlomeninou
proximalniho femuru po nepfimérené malém urazu.



Lécba osteoporozy spojené s dlouhodobou 1é¢bou systémovymi glukokortikoidy
* u postmenopauzalnich zen
* u dospélych muza

se zvySenym rizikem vzniku zlomenin.

Lécba Pagetovy kostni choroby u dospélych.

ZOLEDRONIC ACID TEVA GENERICS 5 mg EU/1/14/912/001-003
D: TEVA GENERICS B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Acidum zoledronicum monohydricum qs
(odp. Acidum zoledronicum 5 mg) ve 100 ml
PP: Infuzni roztok.
Ciry a bezbarvy roztok.
Plastova lahvicka z COP (Cyclic Olefin Polymer) s chlorbutyl/butylovou prytovou
zatkou a hlinikovym uzavérem s fialovym plastovym flip-off diskem.
Jedna lahvicka obsahuje 100 ml roztoku.
Ptipravek Zoledronic acid Teva Generics je dodavan v balenich po 1, 5 nebo 10
lahvickach. Baleni po 5 a 10 lahvic¢kach jsou dostupna pouze ve viceCetnych balenich.
B: INF SOL 1X5MG/100ML LAG kéd SUKL: 0194900 (001)
INF SOL 5X5MG/100ML LAG kéd SUKL: 0194901 (002)
INF SOL 10X5MG/100ML LAG ko6d SUKL: 0194902 (003)
IS:  Varia
ATC:MO5BA08
PE: 18
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani. Podminky
uchovavani po prvnim otevieni 1é¢ivého ptipravku, viz bod 6.3.
ZI: Lécba osteopordzy

* U Zen po menopauze
* u dospélych muzu,
u nichz je zvysené riziko vzniku zlomenin, v¢etné pacientll s nedavnou zlomeninou
proximalniho femuru po nepfimérené malém urazu.
Lécba osteopordzy spojené s dlouhodobou 1é€bou systémovymi glukokortikoidy
* u postmenopauzalnich Zen
* u dospélych muza
se zvySenym rizikem vzniku zlomenin.
Lécba Pagetovy kostni choroby u dospélych.

Rozsifeni registrace:

NOVORAPID FLEXPEN 100 U/ml EU/1/99/119/017-024
D:  NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

S:  Insulinum aspartum 300 UT

PP: Injek¢ni roztokv predplnéném peru FlexPen.

Ciry, bezbarvy vodny roztok.

3 ml roztoku v zésobni vloZce (sklo typu 1) s pistem (bromobutyl) a zatkou
(bromobutyl/polyizopren) ulozené v predplnéném peru pro vicenasobné davkovani na
jedno pouziti, zhotoveném z polypropylenu.

Velikosti baleni jsou 1 (véetné jehel nebo bez jehel), 5 (bez jehel) a 10 (bez jehel)
ptedplnénych per.



IS:

INJ SOL 1X3ML PEP kéd SUKL: 0193361 (017)

INJ SOL 1X3ML PEP kod SUKL: 0193362 (018)

INJ SOL 1X3ML PEP kéd SUKL: 0193363 (019)

INJ SOL 5X3ML PEP kod SUKL: 0193364 (020)

INJ SOL 2X(5X3ML) PEP kod SUKL: 0193365 (021)
INJ SOL 1X3ML PEP kod SUKL: 0193366 (022)

INJ SOL 1X3ML PEP kéd SUKL: 0193367 (023)

INJ SOL 5X1.6ML ZVL k6d SUKL: 0194986 (024)
Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10ABO5

PE:
ZS:
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Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C ). Neuchovavejte v blizkosti chladiciho zafizeni.
Chrarite pfed mrazem.

Me¢jte na peru FlexPen nasazen kryt, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni nebo pokud NovoRapid FlexPen nosite jako ndhradni: Chraite pted
chladem. Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

NovoRapid je indikovan k 1é¢bé cukrovky (diabetes mellitus) u dospélych,
dospivajicich a déti ve véku 2 roky a starSich.

NOXAFIL 100 mg EU/1/05/320/002-003

D:
S:
PP:

B:

IS:

MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
Posaconazolum 100 mg

Enterosolventni tableta (tableta)

Zlutd potazena tableta tobolkovitého tvaru dlouhd 17,5 mm, na jedné stran¢ s
vyrazenym 100.

Noxafil 100 mg enterosolventni tablety jsou baleny v
PVC/polychlortrifluorethylenovych laminatovych blistrech s protlacovaci hlinikovou
folii.

Noxafil enterosolventni tablety jsou baleny v blistrech v papirovych krabi¢kach po 24 (2
x 12) nebo 96 (8 x 12) tabletach.

POR TBL ENT 24X100MG BLI k6d SUKL: 0210001 (002)

POR TBL ENT 96X100MG BLI k6d SUKL: 0210002 (003)

Antimycotica (lokalni i celkova)

ATC:J02AC04

PE:
ZS:
Zl:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Ptipravek Noxafil ve form¢ enterosolventnich tablet je indikovan k pouziti pii 1€cbé
nasledujicich mykotickych infekci u dospélych (viz bod 5.1):

- Invazivni aspergil6za u pacientll s onemocnénim, které je refrakterni k amfotericinu B
nebo itrakonazolu, nebo u pacientd, ktefi tyto 1é¢ivé piipravky netoleruji;

- Fusaridza u pacientti s onemocnénim, které je refrakterni k amfotericinu B, nebo u
pacientd, ktefi amfotericin B netoleruji;

- Chromoblastomykdza a mycetom u pacientli s onemocnénim, které je refrakterni k
itrakonazolu, nebo u pacientd, kteti itrakonazol netoleruji;

- Kokcidioidomykoza u pacienti s onemocnénim, které je refrakterni k amfotericinu B,
itrakonazolu nebo flukonazolu, nebo u pacientt, kteti tyto 1é€ivé piipravky netoleruji;
Refrakterita je definovana jako progrese infekce nebo neptitomnost zlepSeni po nejméné
sedmi dnech pfedchozi Gi¢inné antimykotické terapie v terapeutickych davkach.
Ptipravek Noxafil enterosolventni tablety je také indikovan jako prevence invazivnich
mykotickych infekci u nasledujicich pacienti:



- Pacienti dostévajici remisi indukujici chemoterapii pro akutni myelogenni leukemii

(AML) nebo myelodysplasticky syndrom (MDS), u kterych by se mohla rozvinout

protrahovana neutropenie a u kterych je vysoké riziko vzniku invazivnich mykotickych

infekeci;

- Pfijemci po transplantaci hematopoetickych kmenovych bun¢k (HSCT) podstupujici

vysokodavkovou imunosupresivni terapii jako prevenci reakce Stépu proti hostiteli, u

kterych je vysoké riziko vzniku invazivnich mykotickych infekci.

Ptipravek Noxafil tablety neni indikovan k 1é¢b¢ orofaryngealni kandid6zy. Ohledné
podavani pii orofaryngeélni kandidoéze viz souhrn udajii o ptipravku Noxafil peroralni
suspenze.

ROACTEMRA 162 mg EU/1/08/492/007

D:

S:

PP:

B:
IS:

ROCHE REGISTRATION LTD., WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velka Britanie

Tocilizumabum 162 mg v 0.9 ml

Injekéni roztok (injekcee).

Bezbarvy az slab¢ nazloutly roztok.

0,9 ml roztoku v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo typ I) s nasazovaci jehlou. Injekéni
stiikacka je uzaviena pevnym Stitem jehly (elastomerové tésnéni s polypropylenovym
pouzdrem) a zarazkou pistu (butylova pryz s fluororesinovym povlakem).

Baleni obsahuje 4 pfedplnéné injekéni stiikacky.

INJ SOL 4X0.9ML/162MG ISP k6d SUKL: 0194903 (007)

Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:LO4ACO7

PE:
ZS:

Zl:
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Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte ptedplnéné stiikacky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Ptipravek RoActemra v kombinaci s metotrexatem (MTX) je indikovan k 1écbé stiedné
tézké az tézké aktivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacientu, kteti na
piedchozi terapii jednim nebo vice tradi¢nimi DMARD (disease modifying anti-
rheumatic drugs) nebo antagonisty tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF) neodpovidali
dostatecné, nebo ji netolerovali. U téchto pacientt se RoActemra mize podavat v
monoterapii v piipad¢ intolerance MTX nebo v piipad¢, ze pokracujici 1écha MTX je
nevhodna.

Bylo prokazano, Ze ptipravek RoActemra sniZuje rychlost progrese kloubniho
poskozeni méfeného pomoci RTG vySetfeni a zlepSuje fyzické funkce, pokud je
podavan v kombinaci s metotrexatem.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 100 mg EU/1/10/616/039

D:
S:

PP:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

Temozolomidum 100 mg

Tvrda tobolka.

Tvrdé tobolky maji bilé télo, rizové vicko a jsou potiStény Cernym inkoustem.
Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 100.
Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzéaveérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Lahvicka

Lahvicky obsahuji vysouSeci sacek.

Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku.



Multipack (lahvicky)
Multipack obsahujici 20 tvrdych tobolek (4 baleni po 5 tvrdych tobolkach v hnédé
sklenéné lahvicce typu III s polypropylenovym uzévérem s détskou pojistkou. Lahvicky
obsahuji sacek s vysousedlem.)
Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/Al/PE) sacek.
Sacek
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku.
Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.
B: POR CPS DUR 20X100MG TBC kéd SUKL: 0194939 (039)
IS: Cytostatica
ATC:LO1AXO03
PE: 24
ZS: Lahvicka
Uchovavejte pfti teploté do 25°C.
Skladujte v ptivodnim obalu.
Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo styku s vlhkosti.
Sacek
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Zl: Piipravek Temozolomide HEXAL je indikovan k 1écbe:
- dospélych pacientli s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubé&zné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba,
- déti ve véku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢bé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 140 mg EU/1/10/616/040
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Temozolomidum 140 mg

PP:  Tvrda tobolka.
Tvrdé tobolky maji bilé télo, prithledné modré vicko a jsou potistény ¢ernym inkoustem.
Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytiStén napis 140.
Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzaveérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Lahvicka
Lahvicky obsahuji vysouSeci sacek.
Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku.
Multipack (lahvicky)
Multipack obsahujici 20 tvrdych tobolek (4 baleni po 5 tvrdych tobolkach v hnédé
sklenéné lahvicce typu III s polypropylenovym uzavérem s détskou pojistkou. Lahvicky
obsahuji sacek s vysousedlem.)
Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/AI/PE) sacek.
Sacek
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku.
Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.
B: POR CPS DUR 20X140MG TBC kéd SUKL: 0194940 (040)
IS: Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 24
ZS: Lahvicka
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.



Skladujte v ptivodnim obalu.

Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo styku s vlhkosti.

Sacek

Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

Zl: Piipravek Temozolomide HEXAL je indikovan k 1écbe¢:

- dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nasledn¢ jako monoterapeuticka 1écba,
- déti ve veku od tii let, dospivajicich a dospelych pacienti s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢bé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 180 mg EU/1/10/616/041
DR: O

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Temozolomidum 180 mg

PP:  Tvrda tobolka.
Tvrdé tobolky maji bilé télo, kastanové vicko a jsou Cerné potistény.
Na vicku je vytisténa zkratka TMZ. Na téle tobolky je vytiSténo ¢islo 180.
Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzavérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Lahvicka
Lahvicky obsahuji vysouseci sacek.
Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku.
Multipack (lahvicky)
Multipack obsahujici 20 tvrdych tobolek (4 baleni po 5 tvrdych tobolkach v hnédé
sklenéné lahvicce typu III s polypropylenovym uzaveérem s détskou pojistkou. Lahvicky
obsahuji sacek s vysousedlem.)
Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/AI/PE) sacek.
Sacek
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku.
Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.
B: POR CPS DUR 20X180MG TBC kéd SUKL: 0194941 (041)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: Lahvicka
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Skladujte v piivodnim obalu.
Uchovavejte lahvicky tésn€ uzaviené, aby se zabranilo styku s vlhkosti.
Sacek
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Zl: Piipravek Temozolomide HEXAL je indikovan k 1écbe¢:
- dospélych pacientt s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nasledn€ jako monoterapeuticka 1écba,
- déti ve véku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢bé projevuji recidivy nebo progrese.
TEMOZOLOMIDE HEXAL 20 mg EU/1/10/616/038
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko




S:  Temozolomidum 20 mg
PP:  Tvrda tobolka.
Tvrdé tobolky maji bilé télo, zluté vicko a jsou cerné potistény.
Na vicku je vytisténa zkratka TMZ. Na téle tobolky je vytisténo Cislo 20.
Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzaveérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Lahvicka
Lahvicky obsahuji vysouseci sacek.
Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku.
Multipack (lahvicky)
Multipack obsahujici 20 tvrdych tobolek (4 baleni po 5 tvrdych tobolkach v hnédé
sklenéné lahvicce typu III s polypropylenovym uzavérem s détskou pojistkou. Lahvicky
obsahuji sacek s vysousedlem.)
Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/AI/PE) sacek.
Sacek
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku.
Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.
B:  POR CPS DUR 20X20MG TBC ké6d SUKL: 0194938 (038)
IS: Cytostatica
ATC:L01AXO03
PE: 24
ZS: Lahvicka
Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C.
Skladujte v ptivodnim obalu.
Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo styku s vlhkosti.
Sacek
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Zl: Ptipravek Temozolomide HEXAL je indikovan k 1écbe¢:
- dospélych pacientti s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné
s radioterapii (RT) a nasledn€ jako monoterapeuticka 1écba,
- déti ve veku od ti let, dospivajicich a dospélych pacienti s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢bé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 250 mg EU/1/10/616/042
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Temozolomidum 250 mg

PP:  Tvrda tobolka.
Tvrdé tobolky maji bilé télo, bilé vicko a jsou Cerné potiStény.
Na vicku je vytiSténa zkratka TMZ. Na téle tobolky je vytisténo Cislo 250.
Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzaverem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Lahvicka
Lahvicky obsahuji vysouseci sacek.
Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku.
Multipack (lahvicky)
Multipack obsahujici 20 tvrdych tobolek (4 baleni po 5 tvrdych tobolkach v hnédé
sklenéné lahvicce typu III s polypropylenovym uzévérem s détskou pojistkou. Lahvicky
obsahuji sacek s vysousedlem.)
Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/AI/PE) sacek.



Sacek
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku.
Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.
B:  POR CPS DUR 20X250MG TBC kod SUKL: 0194942 (042)
IS: Cytostatica
ATC:LO01AX03
PE: 24
ZS: Lahvicka
Uchovavejte pti teploté do 25°C.
Skladujte v ptivodnim obalu.
Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo styku s vlhkosti.
Sacek
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
ZI: Ptipravek Temozolomide HEXAL je indikovan k 1é¢bé¢:
- dospélych pacientti s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné
s radioterapii (RT) a nasledn¢ jako monoterapeutickd 1écba,
- déti ve veku od ti let, dospivajicich a dospélych pacienti s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢be projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 5 mg EU/1/10/616/037
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Temozolomidum 5mg

PP:  Tvrda tobolka.
Tvrdé tobolky maji bilé télo, zelené vicko a jsou potiStény Cernym inkoustem.
Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytiStén napis 5.
Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzavérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Lahvicka
Lahvicky obsahuji vysouSeci sacek.
Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku.
Multipack (lahvicky)
Multipack obsahujici 20 tvrdych tobolek (4 baleni po 5 tvrdych tobolkach v hnédé
sklenéné lahvicce typu III s polypropylenovym uzéavérem s détskou pojistkou. Lahvicky
obsahuji sacek s vysousedlem.)
Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/Al/PE) sacek.
Sacek
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku.
Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.
B: POR CPS DUR 20X5MG TBC kod SUKL: 0194937 (037)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: Lahvicka
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Skladujte v ptivodnim obalu.
Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo styku s vlhkosti.
Sacek
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Zl: Piipravek Temozolomide HEXAL je indikovan k 1écbe¢:



- dospélych pacientli s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné
s radioterapii (RT) a nésledné jako monoterapeuticka lécba,
- déti ve veku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientii s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢be projevuji recidivy nebo progrese.




