PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.3.2012 DO 31.3.2012

Nové registrace:

CAPRELSA 100 mg EU/1/11/749/001

D: ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko

S:  Vandetanibum 100 mg

PP: Potahovan4 tableta.

Kulaté bikonvexni bilé potahované tablety s vyrazenym Z100 na jedné stran¢.
PVC/PVDC/AL blistry, uzaviené hlinikovou f6lii, kazdy obsahuje 30 potahovanych
tablet.

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0168991 (001)

IS: Cytostatica

ATC:LOIXEI2

PE: 48

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C.

ZI: Caprelsa je indikovana k 1é¢bé agresivniho a symptomatického medularniho karcinomu
Stitné zlazy (MTC) u pacientil s neresekovatelnym lokalné pokrocilym nebo
metastatickym onemocnénim.

U pacientt, u kterych neni znam stav mutace RET (rearranged during transfection) nebo
mutace neni pfitomna, je tfeba pocitat s moznosti mensiho prospeéchu z 1é¢by predtim,
nez se ucini individualni 1écebné rozhodnuti (viz dilezité¢ informace v bodech 4.4 a 5.1).

CAPRELSA 300 mg EU/1/11/749/002

D: ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko

S:  Vandetanibum 300 mg

PP: Potahovan4 tableta.

Ovalné bikonvexni bilé potahované tablety s vyrazenym Z300 na jedné strané.
PVC/PVDC/AL blistry, uzaviené hlinikovou f6lii, kazdy obsahuje 30 potahovanych
tablet.

B: POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0168992 (002)

IS: Cytostatica

ATC:LOIXEI2

PE: 48

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C.

ZI: Caprelsa je indikovana k 1é¢bé agresivniho a symptomatického medularniho karcinomu

Stitné zlazy (MTC) u pacientil s neresekovatelnym lokalné pokrocilym nebo
metastatickym onemocnénim.

U pacientt, u kterych neni znam stav mutace RET (rearranged during transfection) nebo
mutace neni pfitomna, je tfeba pocitat s moznosti mensiho prospéchu z 1é¢by predtim,
nez se ucini individualni 1écebné rozhodnuti (viz dilezité informace v bodech 4.4 a 5.1).




MERCAPTOPURINE NOVA LABORATORIES 20 mg/ml PERORALNI SUSPENZE

EU/1/11/727/001
D: NOVA LABORATORIES LIMITED, WIGSTON LEICESTER, Velka Britanie
S:  Mercaptopurinum monohydricum gs

(odp. Mercaptopurinum 2¢)

PP: Perorélni suspenze
Suspenze ma rtizovou az hnédou barvu.
Lahvicka z hnédého skla (typu III) uzaviend détskym bezpecnostnim uzavérem (z
HDPE s pénovou polyethylenovou vlozkou) s jisticim krouzkem originality obsahujici
100 ml peroralni suspenze.
Jedno baleni obsahuje jednu lahvicku, HDPE adaptér na lahvicku a 2 polyethylenové
davkovaci stfikacky (fialovou stiikacku o obsahu 1 ml a bilou stfikacku o obsahu 5 ml).
B: POR SUS 100MLX20MG/ML LAG kéd SUKL: 0168987 (001)
IS: Cytostatica
ATC:L01BB02

PE: 12
ZS: Neuchovavejte pii teploté¢ nad 25 °C.Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce (viz bod
6.6).

ZI: Ptipravek Mercaptopurine Nova Laboratories je indikovan k 1é¢b¢ akutni
lymfoblastické leukemie (ALL) u dospélych, dospivajicich a déti.

PAGLITAZ 15 mg EU/1/11/721/001-007
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Pioglitazoni hydrochloridum 16.5 mg
(odp. Pioglitazonum 15 mg)
PP: Tableta.
Bil4 az téméf bil4, kulatd, se zkosenymi okraji a s oznacenim 15 na jedné strané tablety
(pramér 7,0 mm).
Blistr OPA/AL/PVC-AL folie: 14, 28, 30, 56, 60, 90 a 98 tablet v baleni.
B: POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0193106 (001)
POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0193107 (002)
POR TBL NOB 30X15MG BLI koéd SUKL: 0193108 (003)
POR TBL NOB 56X15MG BLI k6d SUKL: 0193109 (004)
POR TBL NOB 60X15MG BLI k6d SUKL: 0193110 (005)
POR TBL NOB 90X15MG BLI k6d SUKL: 0193111 (006)
POR TBL NOB 98X15MG BLI k6d SUKL: 0193112 (007)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC: A10BGO03
PE: 60
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
ZI: Pioglitazon je indikovan jako 1é¢ivy piipravek druhé nebo treti volby k 1écbé diabetes
mellitus II. typu a to niZe popsanym zplisobem:
Vv monoterapii
- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci;
v peroralni terapii v dvojkombinaci
- s metforminem u dospélych pacientl (predevsim s nadvéhou) s nedostatecnou
glykemickou
kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davkou metforminu v peroralni monoterapii



- se sulfonylureou u dospélych pacientli s nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pies
maximalni tolerovanou davkou sulfonylurey v peroralni monoterapii a to pouze u
pacientll, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci;

v peroralni terapii v trojkombinaci

- s metforminem a sulfonylureou, u dospé€lych pacientt (pfedevsim s nadvahou) s
nedostate¢nou

glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci.

- Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacienti s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpovéd’ pacientl na 1é¢bu posouzena po
3-6 mesicich (napft. snizeni HbAlc). Pokud u pacientl neni dosazeno adekvatni
odpovédi, lécba pioglitazonem by méla byt ukoncena. Vzhledem k potencidlnimu riziku
pii dlouhodobé 1écbé by mélo byt trvani dosazeného piinosu 1éEby potvrzovano pfi
naslednych béznych kontrolach (viz ¢ast 4.4).

PAGLITAZ 30 mg EU/1/11/721/008-014
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Pioglitazoni hydrochloridum 33.1 mg
(odp. Pioglitazonum 30 mg)
PP: Tableta.
Bil4 az téméf bil4, kulaté, se zkosenymi okraji (primér 8,0 mm).
Blistr OPA/AL/PVC-AL folie: 14, 28, 30, 56, 60, 90 a 98 tablet v baleni.
B: POR TBL NOB 14X30MG BLI kéd SUKL: 0193113 (008)
POR TBL NOB 28X30MG BLI koéd SUKL: 0193114 (009)
POR TBL NOB 30X30MG BLI koéd SUKL: 0193115 (010)
POR TBL NOB 56X30MG BLI kod SUKL: 0193116 (011)
POR TBL NOB 60X30MG BLI koéd SUKL: 0193117 (012)
POR TBL NOB 90X30MG BLI koéd SUKL: 0193118 (013)
POR TBL NOB 98X30MG BLI koéd SUKL: 0193119 (014)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC: A10BGO03
PE: 60
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:

Pioglitazon je indikovan jako lécivy ptipravek druhé nebo tieti volby k 1écbé diabetes
mellitus II. typu a to niZe popsanym zptisobem:

Vv monoterapii

- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci;

v peroralni terapii v dvojkombinaci

- s metforminem u dospélych pacientl (predevsim s nadvahou) s nedostatecnou
glykemickou

kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davkou metforminu v peroralni monoterapii
- se sulfonylureou u dospélych pacientli s nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pfes
maximalni tolerovanou davkou sulfonylurey v peroralni monoterapii a to pouze u
pacientl, kterym nelze podévat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci;

v peroralni terapii v trojkombinaci

- s metforminem a sulfonylureou, u dospé€lych pacientt (pfedevsim s nadvahou) s
nedostate¢nou



glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci.

- Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospé€lych pacientti s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpoveéd’ pacientli na 1é€bu posouzena po
3-6 mesicich (napf. snizeni HbAlc). Pokud u pacientl neni dosazeno adekvatni
odpovédi, l1écba pioglitazonem by méla byt ukoncena. Vzhledem k potencidlnimu riziku
pii dlouhodobé 1écbé by mélo byt trvani dosazeného ptinosu l€cby potvrzovéano pfi
naslednych béznych kontrolach (viz ¢ast 4.4).

PAGLITAZ 45 mg EU/1/11/721/015-021

D:
S:

PP:

IS:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

Pioglitazoni hydrochloridum  49.6 mg

(odp. Pioglitazonum 45 mg)

Tableta.

Bil4 az téméf bil4, kulatd, se zkosenymi okraji a s oznacenim 45 na jedné strané tablety
(pramér 10,0 mm).

Blistr OPA/AL/PVC-AL folie: 14, 28, 30, 56, 60, 90 a 98 tablet v baleni.
POR TBL NOB 14X45MG BLI k6d SUKL: 0193120 (015)

POR TBL NOB 28X45MG BLI k6d SUKL: 0193121 (016)

POR TBL NOB 30X45MG BLI k6d SUKL: 0193122 (017)

POR TBL NOB 56X45MG BLI k6d SUKL: 0193123 (018)

POR TBL NOB 60X45MG BLI k6d SUKL: 0193124 (019)

POR TBL NOB 90X45MG BLI k6d SUKL: 0193125 (020)

POR TBL NOB 98X45MG BLI k6d SUKL: 0193126 (021)
Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE:
ZS:
ZI:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pioglitazon je indikovan jako 1é¢ivy ptipravek druhé nebo tieti volby k 1é€b¢ diabetes
mellitus II. typu a to niZe popsanym zptisobem:

Vv monoterapii

- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci;

v peroralni terapii v dvojkombinaci

- s metforminem u dospélych pacientl (predevsim s nadvahou) s nedostatecnou
glykemickou

kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davkou metforminu v peroralni monoterapii

- se sulfonylureou u dospélych pacientli s nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pies
maximalni tolerovanou davkou sulfonylurey v peroralni monoterapii a to pouze u
pacientl, kterym nelze podévat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci;

v peroralni terapii v trojkombinaci

- s metforminem a sulfonylureou, u dospé€lych pacientt (pfedevsim s nadvahou) s
nedostate¢nou

glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci.

- Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacient s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpovéd’ pacientli na 1é€bu posouzena po



3-6 mesicich (napft. snizeni HbA1c). Pokud u pacientl neni dosazeno adekvatni
odpovédi, lécba pioglitazonem by méla byt ukoncena. Vzhledem k potencidlnimu riziku
pii dlouhodobé 1écbé by mélo byt trvani dosazeného ptinosu l€cby potvrzovano pfi
naslednych béznych kontrolach (viz ¢ast 4.4).

PIOGLITAZON ACTAVIS 15 mg EU/1/12/755/001-009
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Pioglitazoni hydrochloridum 16.5 mg

(odp. Pioglitazonum 15 mg)

PP: Tableta.
Bilé, kulaté, ploché, zkosené tablety o priméru 5,5 mm s vyrazenym TZ15 na jedné
strané.

Al/Al blistry, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 a 100 tablet.
Baleni po 14, 28, 56, 84 a 98 tablet obsahuji blistry se zkratkami dnii v tydnu
(PO, UT, ST, CT, PA, SO, NE).

B: POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0193022 (001)
POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0193023 (002)
POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0193024 (003)
POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0193025 (004)
POR TBL NOB 56X15MG BLI koéd SUKL: 0193026 (005)
POR TBL NOB 84X15MG BLI k6d SUKL: 0193027 (006)
POR TBL NOB 90X15MG BLI koéd SUKL: 0193028 (007)
POR TBL NOB 98X15MG BLI koéd SUKL: 0193029 (008)
POR TBL NOB 100X15MG BLI k6d SUKL: 0193030 (009)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BGO03

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Pioglitazon je indikovan jako lé¢ivy piipravek druhé nebo tieti volby k 1écbé diabetes
mellitus II. typu, a to niZze popsanym zptisobem:
Vv monoterapii
- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.
Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientii s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).
Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méli byt pacienti vySetfeni po 3 az 6 mesicich, aby
se zhodnotila adekvatnost odpovédi na 1écbu (napt. redukce HbAlc). U pacientl, u
nichz nedoslo k adekvétni odpovédi, by mélo byt podévani piglitazonu pferuseno. S
ohledem na potencidlni riziko dlouhodobé 1écby by mél predepisujici 1ékat naslednymi
rutinnimi vySetfenimi potvrdit, Ze benefit pioglitazonu pietrvava (viz bod 4.4).

PIOGLITAZON ACTAVIS 30 mg EU/1/12/755/010-018
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Pioglitazoni hydrochloridum 33.1 mg
(odp. Pioglitazonum 30 mg)
PP: Tableta.
Bilé, kulaté, ploché, zkosené tablety o priméru 7 mm s vyrazenym TZ30 na jedné
strané.



IS:

Al/Al blistry, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 a 100 tablet.
Baleni po 14, 28, 56, 84 a 98 tablet obsahuji blistry se zkratkami dnii v tydnu

(PO, UT, ST, CT, PA, SO, NE).

POR TBL NOB 14X30MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 28X30MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 30X30MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 50X30MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 56X30MG BLI kod SUKL
POR TBL NOB 84X30MG BLI kod SUKL
POR TBL NOB 90X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 98X30MG BLI kéd SUKL

0193031 (010)
0193032 (011)
0193033 (012)
0193034 (013)
0193035 (014)
0193036 (015)
0193037 (016)
0193038 (017)

POR TBL NOB 100X30MG BLI kod SUKL: 0193039 (018)
Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE:
ZS:

Z1:

36

Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Pioglitazon je indikovan jako lécivy piipravek druhé nebo tieti volby k 1é€b¢ diabetes
mellitus II. typu, a to nize popsanym zplsobem:

Vv monoterapii

- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.

Pioglitazon je také indikovéan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientl s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zah4jeni 1éEby pioglitazonem by méli byt pacienti vySetfeni po 3 az 6 mesicich, aby
se zhodnotila adekvatnost odpovédi na 1écbu (napt. redukce HbAlc). U pacientli, u
nichz nedoslo k adekvétni odpovédi, by mélo byt podévani piglitazonu pferuseno. S
ohledem na potencidlni riziko dlouhodobé 1écby by mél predepisujici 1ékat naslednymi
rutinnimi vySetfenimi potvrdit, Ze benefit pioglitazonu ptetrvava (viz bod 4.4).

PIOGLITAZON ACTAVIS 45 mg

D:
S:

PP:

EU/1/12/755/019-027
ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

Pioglitazoni hydrochloridum 49.6 mg

(odp. Pioglitazonum 45 mg)

Tableta.

Bilé, kulaté, ploché, zkosené tablety o priméru 8 mm s vyrazenym TZ45 na jedné
strané.

Al/Al blistry, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 a 100 tablet.

Baleni po 14, 28, 56, 84 a 98 tablet obsahuji blistry se zkratkami dnii v tydnu

(PO, UT, ST, CT, PA, SO, NE).

POR TBL NOB 14X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 28X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 30X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 50X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 56X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 84X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 90X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 98X45MG BLI k6d SUKL:

0193040 (019)
0193041 (020)
0193042 (021)
0193043 (022)
0193044 (023)
0193045 (024)
0193046 (025)
0193047 (026)

POR TBL NOB 100X45MG BLI kéd SUKL: 0193048 (027)



IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC: A10BGO03

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Pioglitazon je indikovan jako lé¢ivy piipravek druhé nebo tieti volby k 1écbé diabetes
mellitus II. typu, a to nize popsanym zplisobem:
Vv monoterapii
- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.
Pioglitazon je také indikovéan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientl s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).
Po zah4jeni 1éEby pioglitazonem by méli byt pacienti vySetfeni po 3 az 6 mesicich, aby
se zhodnotila adekvatnost odpovédi na 1écbu (napt. redukce HbAlc). U pacientl, u
nichz nedoslo k adekvétni odpovédi, by mélo byt podévani piglitazonu pferuseno. S
ohledem na potencidlni riziko dlouhodobé 1écby by mél predepisujici 1ékat naslednymi
rutinnimi vySetfenimi potvrdit, Ze benefit pioglitazonu pfetrvava (viz bod 4.4).

PIOGLITAZON ACTAVIS GROUP 15 mg EU/1/12/756/001-009
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Pioglitazoni hydrochloridum 16.5 mg

(odp. Pioglitazonum 15 mg)
PP: Tableta.
Bilé, kulaté, ploché, zkosené tablety o priméru 5,5 mm s vyrazenym TZ15 na jedné
strané.

Al/Al blistry, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 a 100 tablet.
Baleni po 14, 28, 56, 84 a 98 tablet obsahuji blistry se zkratkami dnti v tydnu
(PO,UT,ST,CT,PA,SO,NE)
B: POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0193049 (001)
POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0193050 (002)
POR TBL NOB 30X15MG BLI koéd SUKL: 0193051 (003)
POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0193052 (004)
POR TBL NOB 56X15MG BLI koéd SUKL: 0193053 (005)
POR TBL NOB 84X15MG BLI kod SUKL: 0193054 (006)
POR TBL NOB 90X15MG BLI k6d SUKL: 0193055 (007)
POR TBL NOB 98X15MG BLI koéd SUKL: 0193056 (008)
POR TBL NOB 100X 15MG BLI kéd SUKL: 0193057 (009)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC: A10BGO03
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
ZI: Pioglitazon je indikovan jako 1é¢ivy piipravek druhé nebo treti volby k 1écbé diabetes
mellitus II. typu, a to niZze popsanym zptisobem:
Vv monoterapii
- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.
v peroralni terapii v dvojkombinaci



- s metforminem u dospélych pacientl (pfedev§im s nadvahou) s nedostatecnou
glykemickou kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davku metforminu v peroralni
monoterapii
- se sulfonylureou u dospélych pacientl s nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pfes
maximalni tolerovanou davku sulfonylurey v perordlni monoterapii a to pouze u
pacientl, kterym nelze podévat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.

v peroralni terapii v trojkombinaci
- s metforminem a sulfonylureou, u dospé€lych pacientt (pfedevsim s nadvahou)
s nedostatecnou glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci

Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientt s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zahéjeni 1é€by pioglitazonem by méli byt pacienti vySetfeni po 3 az 6 mesicich, aby
se zhodnotila adekvatnost odpovédi na 1écbu (napt. redukce HbAlc). U pacientli, u
nichz nedoslo k adekvétni odpovédi, by mélo byt podévani piglitazonu pteruseno. S
ohledem na potencidlni riziko dlouhodobé 1écby by mél predepisujici 1ékat naslednymi
rutinnimi vySetfenimi potvrdit, Ze benefit pioglitazonu pfetrvava (viz bod 4.4).

PIOGLITAZON ACTAYVIS GROUP 30 mg EU/1/12/756/010-018

D:
S:

PP:

IS:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

Pioglitazoni hydrochloridum 33.1 mg

(odp. Pioglitazonum 30 mg)

Tableta.

Bilé, kulaté, ploché, zkosené tablety o priméru 7 mm s vyrazenym TZ30 na jedné

stran¢.

Al/Al blistry, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 a 100 tablet.
Baleni po 14, 28, 56, 84 a 98 tablet obsahuji blistry se zkratkami dni v tydnu
(PO,UT,ST,CT,PA,SO,NE)

POR TBL NOB 14X30MG BLI koéd SUKL: 0193058 (010)

POR TBL NOB 28X30MG BLI koéd SUKL: 0193059 (011)

POR TBL NOB 30X30MG BLI koéd SUKL: 0193060 (012)

POR TBL NOB 50X30MG BLI kod SUKL: 0193061 (013)

POR TBL NOB 56X30MG BLI kod SUKL: 0193062 (014)

POR TBL NOB 84X30MG BLI koéd SUKL: 0193063 (015)

POR TBL NOB 90X30MG BLI koéd SUKL: 0193064 (016)

POR TBL NOB 98X30MG BLI kod SUKL: 0193065 (017)

POR TBL NOB 100X30MG BLI kod SUKL: 0193066 (018)

Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE:
ZS:

ZI:

36

Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Pioglitazon je indikovan jako lécivy ptipravek druhé nebo tieti volby k 1écbé diabetes
mellitus II. typu, a to nize popsanym zplisobem:

Vv monoterapii

- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.

v peroralni terapii v dvojkombinaci



- s metforminem u dospélych pacientl (pfedev§im s nadvahou) s nedostatecnou
glykemickou kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davku metforminu v peroralni
monoterapii
- se sulfonylureou u dospélych pacientli s nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pies
maximalni tolerovanou davku sulfonylurey v perordlni monoterapii a to pouze u
pacientl, kterym nelze podévat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.

v peroralni terapii v trojkombinaci

- s metforminem a sulfonylureou, u dospélych pacientd (ptedevsim s nadvahou)

s nedostatecnou glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci

Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientt s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zahéjeni 1é€by pioglitazonem by méli byt pacienti vySetfeni po 3 az 6 mesicich, aby
se zhodnotila adekvétnost odpovédi na lécbu (napt. redukce HbAlc). U pacientli, u
nichz nedoslo k adekvétni odpovédi, by mélo byt podévani piglitazonu pteruseno. S
ohledem na potencidlni riziko dlouhodobé 1écby by mél predepisujici 1ékat naslednymi
rutinnimi vySetfenimi potvrdit, Ze benefit pioglitazonu pretrvava (viz bod 4.4).

PIOGLITAZON ACTAVIS GROUP 45 mg EU/1/12/756/019-027

D:
S:

PP:

IS:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

Pioglitazoni hydrochloridum 49.6 mg

(odp. Pioglitazonum 45 mg)

Tableta.

Bilé, kulaté, ploché, zkosené tablety o priméru 8§ mm s vyrazenym TZ45 na jedné
strané.

Al/Al blistry, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 a 100 tablet.

Baleni po 14, 28, 56, 84 a 98 tablet obsahuji blistry se zkratkami dnti v tydnu
(PO,UT,ST,CT,PA,SO,NE)

POR TBL NOB 14X45MG BLI k6d SUKL: 0193067 (019)

POR TBL NOB 28X45MG BLI k6d SUKL: 0193068 (020)

POR TBL NOB 30X45MG BLI k6d SUKL: 0193069 (021)

POR TBL NOB 50X45MG BLI k6d SUKL: 0193070 (022)

POR TBL NOB 56X45MG BLI k6d SUKL: 0193071 (023)

POR TBL NOB 84X45MG BLI k6d SUKL: 0193072 (024)

POR TBL NOB 90X45MG BLI koéd SUKL: 0193073 (025)

POR TBL NOB 98X45MG BLI k6d SUKL: 0193074 (026)

POR TBL NOB 100X45MG BLI kod SUKL: 0193075 (027)

Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE:
ZS:

ZI:

36

Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Pioglitazon je indikovan jako lécivy ptipravek druhé nebo tieti volby k 1écbé diabetes
mellitus II. typu, a to nize popsanym zplsobem:

Vv monoterapii

- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.

v peroralni terapii v dvojkombinaci



- s metforminem u dospélych pacientl (pfedev§im s nadvahou) s nedostatecnou
glykemickou kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davku metforminu v peroralni
monoterapii
- se sulfonylureou u dospélych pacientli s nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pfes
maximalni tolerovanou davku sulfonylurey v perordlni monoterapii a to pouze u
pacientl, kterym nelze podévat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.

v peroralni terapii v trojkombinaci

- s metforminem a sulfonylureou, u dospé€lych pacientt (pfedevsim s nadvahou)

s nedostatecnou glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci

Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientt s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zahéjeni 1éEby pioglitazonem by méli byt pacienti vySetieni po 3 az 6 mesicich, aby
se zhodnotila adekvatnost odpovédi na 1écbu (napt. redukce HbAlc). U pacientl, u
nichz nedoslo k adekvétni odpovédi, by mélo byt podévani piglitazonu pteruseno. S
ohledem na potencidlni riziko dlouhodobé 1écby by mél piedepisujici 1ékaf naslednymi
rutinnimi vySetfenimi potvrdit, Ze benefit pioglitazonu pfetrvava (viz bod 4.4).

PIOGLITAZONE ACCORD 15 mg EU/1/11/722/001-010

D:
S:

PP:

IS:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, LONDON, Velka Britanie
Pioglitazoni hydrochloridum 16.5 mg

(odp. Pioglitazonum 15 mg)

Tableta.

Tablety jsou bilé az témét bilé, kulaté, na obou stranach vypouklé, nepotahované
s vyrytym oznacenim P na jedné stran¢ a oznacenim 15 na druhé strané.
Al/Al blistr, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 a 196 tablet.

POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0193076 (001)

POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0193077 (002)

POR TBL NOB 30X15MG BLI koéd SUKL: 0193078 (003)

POR TBL NOB 50X15MG BLI koéd SUKL: 0193079 (004)

POR TBL NOB 56X15MG BLI koéd SUKL: 0193080 (005)

POR TBL NOB 84X15MG BLI k6d SUKL: 0193081 (006)

POR TBL NOB 90X15MG BLI koéd SUKL: 0193082 (007)

POR TBL NOB 98X15MG BLI koéd SUKL: 0193083 (008)

POR TBL NOB 112X15MG BLI kod SUKL: 0193084 (009)

POR TBL NOB 196X15MG BLI k6d SUKL: 0193085 (010)
Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE:
ZS:

Z1:

36

Tento lécivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Pioglitazon je indikovan jako 1é¢ivy ptipravek druhé nebo tieti volby k 1é¢bé diabetes
mellitus II. Typu, a to nize popsanym zplisobem:

Vv monoterapii

- u dospélych pacientil (predevsim s nadvéhou) s nedostate¢nou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.

Po zahéjeni 1é¢by pioglitazonem by méla byt odpovéd’ pacientil na 1é¢bu posouzena po
3- 6 mésicich (napt. snizeni HbAlc). Pokud u pacientl neni dosazeno adekvatni
odpovédi, 1écba pioglitazonem by méla byt ukoncena. Vzhledem k potencidlnimu riziku



pii dlouhodobé 1écbé by mélo byt trvani dosazeného ptinosu l€cby potvrzovéano pfi
naslednych béznych kontrolach (viz ¢ast 4.4).

PIOGLITAZONE ACCORD 30 mg EU/1/11/722/011-020

D:
S:

PP:

IS:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, LONDON, Velka Britanie
Pioglitazoni hydrochloridum  33.1 mg

(odp. Pioglitazonum 30 mg)

Tableta.

Tablety jsou bilé aZ téméf bilé, ploché, kulaté, nepotahované, zkosené s vyrytym
oznacenim PIO na jedné stran¢ a ozna¢enim 30 na druhé strané.
Al/Al blistr, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 a 196 tablet.

POR TBL NOB 14X30MG BLI koéd SUKL: 0193086 (011)

POR TBL NOB 28X30MG BLI koéd SUKL: 0193087 (012)

POR TBL NOB 30X30MG BLI koéd SUKL: 0193088 (013)

POR TBL NOB 50X30MG BLI koéd SUKL: 0193089 (014)

POR TBL NOB 56X30MG BLI koéd SUKL: 0193090 (015)

POR TBL NOB 84X30MG BLI koéd SUKL: 0193091 (016)

POR TBL NOB 90X30MG BLI kéd SUKL: 0193092 (017)

POR TBL NOB 98X30MG BLI koéd SUKL: 0193093 (018)

POR TBL NOB 112X30MG BLI kod SUKL: 0193094 (019)
POR TBL NOB 196X30MG BLI kod SUKL: 0193095 (020)
Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE:
ZS:

Z1:

48

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pioglitazon je indikovan jako 1é¢ivy ptipravek druhé nebo treti volby k 1écbé diabetes
mellitus II. Typu, a to nize popsanym zplisobem:

Vv monoterapii

- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostate¢nou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.

Po zahéjeni 1é¢by pioglitazonem by méla byt odpovéd’ pacientii na 1é¢bu posouzena po
3- 6 mésicich (napt. snizeni HbAlc). Pokud u pacientl neni dosazeno adekvatni
odpovédi, l1écba pioglitazonem by méla byt ukoncéena. Vzhledem k potencidlnimu riziku
pii dlouhodobé 1écbé by mélo byt trvani dosazeného ptinosu l€cby potvrzovéano pfi
naslednych béznych kontrolach (viz ¢ast 4.4).

PIOGLITAZONE ACCORD 45 mg EU/1/11/722/021-030

D:
S:

PP:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, LONDON, Velka Britanie
Pioglitazoni hydrochloridum 49.6 mg

(odp. Pioglitazonum 45 mg)

Tableta.

Tablety jsou bilé aZ téméf bilé, kulaté, ploché, nepotahované, zkosené s vyrytym
oznacenim PIO na jedné stran¢ a ozna¢enim 45 na druhé strané.
Al/Al blistr, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 a 196 tablet.

POR TBL NOB 14X45MG BLI k6d SUKL: 0193096 (021)

POR TBL NOB 28X45MG BLI k6d SUKL: 0193097 (022)

POR TBL NOB 30X45MG BLI koéd SUKL: 0193098 (023)

POR TBL NOB 50X45MG BLI k6d SUKL: 0193099 (024)

POR TBL NOB 56X45MG BLI k6d SUKL: 0193100 (025)



POR TBL NOB 84X45MG BLI k6d SUKL: 0193101 (026)
POR TBL NOB 90X45MG BLI k6d SUKL: 0193102 (027)
POR TBL NOB 98X45MG BLI k6d SUKL: 0193103 (028)
POR TBL NOB 112X45MG BLI kod SUKL: 0193104 (029)
POR TBL NOB 196X45MG BLI k6d SUKL: 0193105 (030)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC: A10BGO03

PE: 48

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Pioglitazon je indikovan jako 1é¢ivy ptipravek druhé nebo treti volby k 1écbé diabetes
mellitus II. Typu, a to nize popsanym zplisobem:
Vv monoterapii
- u dospélych pacientil (predevsim s nadvéhou) s nedostate¢nou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.
Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpovéd’ pacientii na 1é¢bu posouzena po
3- 6 mésicich (napf. sniZzeni HbAlc). Pokud u pacienti neni dosazeno adekvatni
odpovédi, l1écba pioglitazonem by méla byt ukoncéena. Vzhledem k potencidlnimu riziku
pii dlouhodobé 1écbé by mélo byt trvani dosazeného ptinosu l€cby potvrzovéano pfi
naslednych béznych kontrolach (viz ¢ast 4.4).

PIOGLITAZONE TEVA 15 mg EU/1/12/757/001-009

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

S:  Pioglitazonum 15 mg

PP: Tableta.
Bil¢é az téméf bilé, kulaté, konvexni tablety s vyraZzenym c¢islem 15 na jedné strané a
napisem TEVA na stran¢ druhé.
Al/Al blistr, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 a 196 tabletach.

B: POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0193127 (001)

POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0193128 (002)
POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0193129 (003)
POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0193130 (004)
POR TBL NOB 56X15MG BLI k6d SUKL: 0193131 (005)
POR TBL NOB 84X15MG BLI k6d SUKL: 0193132 (006)
POR TBL NOB 90X15MG BLI koéd SUKL: 0193133 (007)
POR TBL NOB 98X15MG BLI k6d SUKL: 0193134 (008)
POR TBL NOB 112X15MG BLI kéd SUKL: 0193135 (009)
Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC A10BGO3

PE:
ZS:

Z1:

24

Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Pioglitazon je indikovan jako lécivy piipravek druhé nebo tfeti volby k 1é€bé diabetes
mellitus II. typu, a to nize popsanym zplisobem:

Vv monoterapii

- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.

v peroralni terapii v dvojkombinaci



- s metforminem u dospélych pacientl (predevsim s nadvahou) s nedostatecnou
glykemickou kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davku metforminu v peroralni
monoterapii

- se sulfonylureou u dospélych pacientii s nedostatecnou glykemickou kontrolou i pies
maximalni tolerovanou davku sulfonylurey v perordlni monoterapii a to pouze u
pacientl, kterym nelze podévat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.

v peroralni terapii v trojkombinaci

- s metforminem a sulfonylureou, u dospé€lych pacientt (pfedevsim s nadvahou) s
nedostate¢nou glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci.

- Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientil s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpoveéd’ pacientli na 1é€bu posouzena po
3-6 mésicich, aby se zhodnotila jeji adekvatnost (napft. snizeni HbAlc). Pokud u
pacientli neni dosazeno adekvatni odpovédi, 1écba pioglitazonem by méla byt ukoncena.
Vzhledem k potencialnimu riziku pfi dlouhodobé 1é¢bé by mél Iékat pii naslednych
béznych kontrolach potvrdit, Ze ptinos 1écby pioglitazonem trva (viz bod 4.4).

PIOGLITAZONE TEVA 30 mg EU/1/12/757/011-020

D:
S:

PP:

IS:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Pioglitazonum 30 mg

Tableta.

Bil¢é az téméft bilé, kulaté, konvexni tablety s vyraZzenym ¢islem 15 na jedné strané a
napisem TEVA na stran¢ druhé.

Al/Al blistr, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 a 196 tabletach.
POR TBL NOB 14X30MG BLI koéd SUKL: 0193137 (011)

POR TBL NOB 28X30MG BLI kod SUKL: 0193138 (012)

POR TBL NOB 30X30MG BLI koéd SUKL: 0193139 (013)

POR TBL NOB 50X30MG BLI kod SUKL: 0193140 (014)

POR TBL NOB 56X30MG BLI kod SUKL: 0193141 (015)

POR TBL NOB 84X30MG BLI kod SUKL: 0193142 (016)

POR TBL NOB 90X30MG BLI koéd SUKL: 0193143 (017)

POR TBL NOB 98X30MG BLI koéd SUKL: 0193144 (018)

POR TBL NOB 112X30MG BLI kod SUKL: 0193145 (019)

POR TBL NOB 196X30MG BLI kod SUKL: 0193146 (020)
Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE:
ZS:

Z1:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvIlastni podminky uchovavani.

Pioglitazon je indikovan jako lécivy piipravek druhé nebo tfeti volby k 1é€bé diabetes
mellitus II. typu, a to nize popsanym zplisobem:

Vv monoterapii

- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.

v peroralni terapii v dvojkombinaci

- s metforminem u dospélych pacientl (pfedev§im s nadvahou) s nedostatecnou
glykemickou kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davku metforminu v peroralni
monoterapii



- se sulfonylureou u dospélych pacientli s nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pies
maximalni tolerovanou davku sulfonylurey v peroralni monoterapii a to pouze u
pacientl, kterym nelze podévat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.

v peroralni terapii v trojkombinaci

- s metforminem a sulfonylureou, u dosp€lych pacientt (pfedevsim s nadvahou) s
nedostate¢nou glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci.

- Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientil s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpoveéd’ pacientli na 1é€bu posouzena po
3-6 mésicich, aby se zhodnotila jeji adekvatnost (napt. snizeni HbAlc). Pokud u
pacientli neni dosazeno adekvatni odpovédi, 1écba pioglitazonem by méla byt ukoncena.
Vzhledem k potencialnimu riziku pfi dlouhodobé 1é¢bé by mél Iékat pii naslednych
béznych kontrolach potvrdit, Ze ptinos 1écby pioglitazonem trva (viz bod 4.4).

PIOGLITAZONE TEVA 45 mg EU/1/12/757/021-030
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Pioglitazonum 45 mg
PP: Tableta.
Bilé az témét bilé, kulaté, konvexni tablety se vyrazenym ¢islem 45 na jedné stran¢ a
napisem TEVA na stran¢ druhé.
Al/Al blistr, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 a 196 tabletach.
B: POR TBL NOB 14X45MG BLI k6d SUKL: 0193147 (021)
POR TBL NOB 28X45MG BLI k6d SUKL: 0193148 (022)
POR TBL NOB 30X45MG BLI k6d SUKL: 0193149 (023)
POR TBL NOB 50X45MG BLI k6d SUKL: 0193150 (024)
POR TBL NOB 56X45MG BLI k6d SUKL: 0193151 (025)
POR TBL NOB 84X45MG BLI k6d SUKL: 0193152 (026)
POR TBL NOB 90X45MG BLI koéd SUKL: 0193153 (027)
POR TBL NOB 98X45MG BLI k6d SUKL: 0193154 (028)
POR TBL NOB 112X45MG BLI kod SUKL: 0193155 (029)
POR TBL NOB 196X45MG BLI kod SUKL: 0193156 (030)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC: A10BGO03
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZI: Pioglitazon je indikovan jako lé¢ivy piipravek druhé nebo tieti volby k 1é¢bé diabetes
mellitus II. typu, a to nize popsanym zplisobem:
Vv monoterapii
- u dospélych pacientt (predevsim s nadvéhou) s nedostate¢nou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.
v peroralni terapii v dvojkombinaci
- s metforminem u dospélych pacientl (predevsim s nadvahou) s nedostatecnou
glykemickou kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davku metforminu v peroralni
monoterapii
- se sulfonylureou u dospélych pacientli s nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pies
maximalni tolerovanou davku sulfonylurey v perordlni monoterapii a to pouze u
pacientd, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.
v peroralni terapii v trojkombinaci



- s metforminem a sulfonylureou, u dospé€lych pacientt (pfedevsim s nadvahou) s
nedostate¢nou glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci.

- Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientil s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpoveéd’ pacientli na 1é€bu posouzena po
3-6 mésicich, aby se zhodnotila jeji adekvatnost (napft. snizeni HbAlc). Pokud u
pacientl neni dosazeno adekvatni odpovédi, 1écba pioglitazonem by méla byt ukoncena.
Vzhledem k potencialnimu riziku pfi dlouhodobé 1é¢bé by mél Iékat pii naslednych
béznych kontrolach potvrdit, Ze ptinos 1écby pioglitazonem trva (viz bod 4.4).

PIOGLITAZONE TEVA PHARMA 15 mg EU/1/12/758/001-010

D:
S:

PP:

IS:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Pioglitazoni hydrochloridum 16.5 mg

(odp. Pioglitazonum 15 mg)

Tableta.

Bil¢é az téméf bilé, kulaté, konvexni tablety s vyraZzenym c¢islem 15 na jedné strané a
napisem TEVA na stran¢ druhé.

Al/Al blistr, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 a 196 tabletach.
POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0193157 (001)

POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0193158 (002)

POR TBL NOB 30X15MG BLI koéd SUKL: 0193159 (003)

POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0193160 (004)

POR TBL NOB 56X15MG BLI k6d SUKL: 0193161 (005)

POR TBL NOB 84X15MG BLI k6d SUKL: 0193162 (006)

POR TBL NOB 90X15MG BLI koéd SUKL: 0193163 (007)

POR TBL NOB 98X15MG BLI k6d SUKL: 0193164 (008)

POR TBL NOB 112X15MG BLI kéd SUKL: 0193165 (009)

POR TBL NOB 196X 15MG BLI kod SUKL: 0193166 (010)
Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE:
ZS:

ZI:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pioglitazon je indikovan jako lécivy ptipravek druhé nebo tieti volby k 1é€b¢ diabetes
mellitus II. typu, a to nize popsanym zplisobem:

Vv monoterapii

- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.

Pioglitazon je také indikovéan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientl s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpoveéd’ pacientli na 1é€bu posouzena po
3-6 mésicich, aby se zhodnotila jeji adekvatnost (napfi. snizeni HbAlc). Pokud u
pacientli neni dosazeno adekvatni odpovédi, 1écba pioglitazonem by méla byt ukoncena.
Vzhledem k potencialnimu riziku pfi dlouhodobé 1é¢bé by mél Iékat pii naslednych
béznych kontrolach potvrdit, Ze ptfinos 1écby pioglitazonem trva (viz bod 4.4).

PIOGLITAZONE TEVA PHARMA 30 mg EU/1/12/758/011-020

D:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko



PP:

Pioglitazoni hydrochloridum  33.1 mg
(odp. Pioglitazonum 30 mg)
Tableta.

Bil¢é az téméf bilé, kulaté, konvexni tablety svyrazenym ¢islem 30 na jedné strané a

napisem TEVA na stran¢ druhé.

AV/Al blistr, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84,
POR TBL NOB 14X30MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 28X30MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 30X30MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 50X30MG BLI kod SUKL
POR TBL NOB 56X30MG BLI kod SUKL
POR TBL NOB 84X30MG BLI kod SUKL
POR TBL NOB 90X30MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 98X30MG BLI kod SUKL

90, 98, 112 a 196 tabletach.

0193167 (011)
0193168 (012)
0193169 (013)
0193170 (014)
0193171 (015)
0193172 (016)
0193173 (017)
0193174 (018)

POR TBL NOB 112X30MG BLI kod SUKL: 0193175 (019)
POR TBL NOB 196X30MG BLI kod SUKL: 0193176 (020)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC: A10BGO03

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Pioglitazon je indikovan jako 1éCivy piipravek druhé nebo treti volby k 1écbé diabetes
mellitus II. typu, a to nize popsanym zplisobem:
Vv monoterapii
- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.
Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientil s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).
Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpovéd’ pacientli na 1é€bu posouzena po
3-6 mésicich, aby se zhodnotila jeji adekvatnost (napt. snizeni HbAlc). Pokud u
pacientl neni dosazeno adekvatni odpovédi, 1écba pioglitazonem by méla byt ukoncena.
Vzhledem k potencialnimu riziku pfi dlouhodobé 1é¢bé by mél Iékat pii naslednych
béznych kontrolach potvrdit, Ze ptinos lécby pioglitazonem trva (viz bod 4.4).

PIOGLITAZONE TEVA PHARMA 45 mg EU/1/12/758/021-030
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Pioglitazoni hydrochloridum 49.6 mg
(odp. Pioglitazonum 45 mg)
Tableta.
Bil¢é az téméf bilé, kulaté, konvexni tablety svyraZzenym ¢islem 30 na jedné stran¢ a
napisem TEVA na stran¢ druhé.
Al/Al blistr, baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 a 196 tabletach.
B: POR TBL NOB 14X45MG BLI k6d SUKL: 0193177 (021)
POR TBL NOB 28X45MG BLI k6d SUKL: 0193178 (022)
POR TBL NOB 30X45MG BLI k6d SUKL: 0193179 (023)
POR TBL NOB 50X45MG BLI k6d SUKL: 0193180 (024)
POR TBL NOB 56X45MG BLI kod SUKL: 0193181 (025)
POR TBL NOB 84X45MG BLI k6d SUKL: 0193182 (026)
POR TBL NOB 90X45MG BLI k6d SUKL: 0193183 (027)

PP:



POR TBL NOB 98X45MG BLI k6d SUKL: 0193184 (028)
POR TBL NOB 112X45MG BLI kod SUKL: 0193185 (029)
POR TBL NOB 196X45MG BLI k6d SUKL: 0193186 (030)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BGO03

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Pioglitazon je indikovan jako 1é¢ivy piipravek druhé nebo treti volby k 1écbé diabetes
mellitus II. typu, a to nize popsanym zplisobem:
Vv monoterapii
- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.
Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientil s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).
Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpoveéd’ pacientii na 1é¢bu posouzena po
3-6 mésicich, aby se zhodnotila jeji adekvatnost (napft. snizeni HbAlc). Pokud u
pacientt neni dosazeno adekvatni odpovédi, 1écba pioglitazonem by méla byt ukoncena.
Vzhledem k potencidlnimu riziku pfi dlouhodobé 1écbé by mél Iékat pii naslednych
béznych kontrolach potvrdit, Ze ptinos 1écby pioglitazonem trva (viz bod 4.4).

SEPIOGLIN 15 mg EU/1/12/754/00-007
D: VAIA S.A, AG. VARVARA, ATHENS, Recko
S:  Pioglitazoni hydrochloridum 16.5 mg
(odp. Pioglitazonum 15 mg)
PP: Tableta.
Bilé, kulaté, ploché tablety s vyrazenym oznacenim 15 na jedné stran€ a o priméru
pfiblizn€ 5,5 mm.
PA/Al/PVC/ALl blistry, baleni obsahujici 14, 28, 30, 50, 56, 90 a 98 tablet.
B: POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0193001 (001)
POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0193002 (002)
POR TBL NOB 30X15MG BLI koéd SUKL: 0193003 (003)
POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0193004 (004)
POR TBL NOB 56X15MG BLI koéd SUKL: 0193005 (005)
POR TBL NOB 90X15MG BLI koéd SUKL: 0193006 (006)
POR TBL NOB 98X15MG BLI k6d SUKL: 0193007 (007)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10BGO03
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Pioglitazon je indikovan jako lé¢ivy piipravek druhé nebo tieti volby k 1écbé diabetes
mellitus II. typu, a to niZze popsanym zptisobem:
Vv monoterapii
- u dospélych pacientl (predevsim s nadvahou) s nedostate¢nou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.
v peroralni terapii v dvojkombinaci



- s metforminem u dospélych pacientl (predevsim s nadvahou) s nedostatecnou

glykemickou kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davkou metforminu v peroralni

monoterapii

- se sulfonylureou u dospélych pacientti s nedostatecnou glykemickou kontrolou i
pfes maximalni tolerovanou davkou sulfonylurey v perordlni monoterapii a to pouze
u pacientd, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.

v peroralni terapii v trojkombinaci

- s metforminem a sulfonylureou, u dospé€lych pacientt (pfedevsim s nadvahou) s

nedostate¢nou glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci

Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientli s diabetem

mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné

pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpoveéd’ pacientli na 1é€bu posouzena po

3-6 mesicich (napft. snizeni HbAlc). Pokud u pacientl neni dosazeno adekvatni

odpovédi, l1écba pioglitazonem by méla byt ukoncéena. Vzhledem k potencidlnimu riziku

pii dlouhodobé 1écbé by mélo byt trvani dosazeného ptinosu l€cby potvrzovéano pti

naslednych béznych kontrolach (viz ¢ast 4.4).

SEPIOGLIN 30 mg EU/1/12/754/008-014

D:
S:

PP:

IS:

VAIA S.A., AG. VARVARA, ATHENS, Recko
Pioglitazoni hydrochloridum  33.1 mg
(odp. Pioglitazonum 30 mg)
Tableta.
Bilé, kulaté, ploché tablety s délici ryhou na jedné stran€ a vyraZzenym oznacenim 30
na druhé strané a o primeéru piiblizné 7,0 mm.
PA/Al/PVC/ALl blistry, baleni obsahujici 14, 28, 30, 50, 56, 90 a 98 tablet.
POR TBL NOB 14X30MG BLI koéd SUKL: 0193008 (008)
POR TBL NOB 28X30MG BLI koéd SUKL: 0193009 (009)
POR TBL NOB 30X30MG BLI koéd SUKL: 0193010 (010)
POR TBL NOB 50X30MG BLI k6d SUKL: 0193011 (011)
POR TBL NOB 56X30MG BLI k6d SUKL: 0193012 (012)
POR TBL NOB 90X30MG BLI koéd SUKL: 0193013 (013)
POR TBL NOB 98X30MG BLI k6d SUKL: 0193014 (014)
Antidiabetica (v€etné€ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE:
ZS:
Z1:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pioglitazon je indikovén jako lécivy piipravek druhé nebo tieti volby k 1é€b¢ diabetes

mellitus II. typu, a to nize popsanym zplisobem:

Vv monoterapii

- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a

fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo

kontraindikaci.

v peroralni terapii v dvojkombinaci

- s metforminem u dospélych pacientt (pfedev§im s nadvahou) s nedostatecnou

glykemickou kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davkou metforminu v peroralni

monoterapii

- se sulfonylureou u dospélych pacientti s nedostatecnou glykemickou kontrolou i
pfes maximalni tolerovanou davkou sulfonylurey v peroralni monoterapii a to pouze
u pacientd, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.



v peroralni terapii v trojkombinaci

- s metforminem a sulfonylureou, u dospé€lych pacientt (pfedevsim s nadvahou) s
nedostate¢nou glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci
Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientli s diabetem
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpovéd pacientli na 1é€bu posouzena po
3-6 mesicich (napft. snizeni HbAlc). Pokud u pacientl neni dosazeno adekvatni
odpovédi, lécba pioglitazonem by méla byt ukoncena. Vzhledem k potencidlnimu riziku
pii dlouhodobé 1écbé by mélo byt trvani dosazeného ptinosu l€cby potvrzovano pfi
naslednych béznych kontrolach (viz ¢ast 4.4).

SEPIOGLIN 45 mg EU/1/12/754/015-021

D:
S:

PP:

IS:

VAIA S.A., AG. VARVARA, ATHENS, Recko

Pioglitazoni hydrochloridum  49.6 mg

(odp. Pioglitazonum 45 mg)

Tableta.

Bilé, kulaté, ploché tablety s vyraZenym oznacenim 45 na jedné stran¢ a o priméru
pfiblizn¢ 8,0 mm.

PA/Al/PVC/ALl blistry, baleni obsahujici 14, 28, 30, 50, 56, 90 a 98 tablet.
POR TBL NOB 14X45MG BLI k6d SUKL: 0193015 (015)

POR TBL NOB 28X45MG BLI k6d SUKL: 0193016 (016)

POR TBL NOB 30X45MG BLI k6d SUKL: 0193017 (017)

POR TBL NOB 50X45MG BLI k6d SUKL: 0193018 (018)

POR TBL NOB 56X45MG BLI k6d SUKL: 0193019 (019)

POR TBL NOB 90X45MG BLI k6d SUKL: 0193020 (020)

POR TBL NOB 98X45MG BLI kéd SUKL: 0193021 (021)
Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE:
ZS:
Z1:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pioglitazon je indikovén jako lécivy piipravek druhé nebo tieti volby k 1é€b¢ diabetes

mellitus II. typu, a to nize popsanym zplisobem:

Vv monoterapii

- u dospélych pacientli (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci dietou a

fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo

kontraindikaci.

v peroralni terapii v dvojkombinaci

- s metforminem u dospélych pacientl (predevsim s nadvahou) s nedostatecnou

glykemickou kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davkou metforminu v peroralni

monoterapii

- se sulfonylureou u dospélych pacientil s nedostatecnou glykemickou kontrolou 1
pfes maximalni tolerovanou davkou sulfonylurey v perordlni monoterapii a to pouze
u pacientd, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.

v peroralni terapii v trojkombinaci

- s metforminem a sulfonylureou, u dosp€lych pacientt (pfedevsim s nadvahou) s

nedostate¢nou glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci

Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientli s diabetem

mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné

pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).



Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpoveéd pacientli na 1é€bu posouzena po
3-6 mesicich (napft. snizeni HbAlc). Pokud u pacientli neni dosazeno adekvatni
odpovédi, lécba pioglitazonem by méla byt ukoncéena. Vzhledem k potencidlnimu riziku
pii dlouhodobé 1écbé by mélo byt trvani dosazeného ptinosu l€cby potvrzovéano pti
naslednych béznych kontrolach (viz ¢ast 4.4).

VEPACEL 7,5 pg/0,5 ml EU/1/12/752/001
DR: S

D: BAXTER INNOVATIONS GMBH, VIDEN, Rakousko

S:  Influenzae viri a/vietnam (h5n1) 7.5rgv 0,5 ml

PP: Injekéni suspenze.

B:
IS:

Vakcina je ¢ird az opalescentni suspenze.

5 ml suspenze (10 x 0,5 ml davky) v lahvicce (sklo typu I) se zatkou (brombutylova
pryz).

Baleni po 20 lahvickach

INJ SUS 20X0.5ML VIA kod SUKL: 0168990 (001)

Immunopraeparata

ATC:J07BBO01

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Chrarite pfed mrazem.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Aktivni imunizace proti subtypu H5N1 viru chiipky A.
Tato indikace je zaloZena na idajich imunogenicity od zdravych subjektt ve véku 18
let a vice 1 imunokompromitovanych a chronicky nemocnych subjekt po podani dvou
déavek vakciny pripravené s kmeny subtypu H5N1 (viz bod 5.1).

Vakcina Vepacel ma byt pouZzivana v souladu s oficidlnim doporucenim.

Rozsireni registrace:

MICARDIS 40 mg EU/1/98/090/021

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Telmisartanum 40 mg

PP: Tableta
Bilé tablety 3,8 mm protahlého tvaru s vyrytym oznacenim 51H na jedné stran¢ a logem
firmy na strané druhé.
Aluminium/aluminium blistry (PA/Al/PVC/Al nebo PA/PA/AI/PVC/Al). Jeden blistr
obsahuje 7 nebo 10 tablet.
Velikosti baleni: 14, 28, 56, 84 nebo 98 tablet nebo perforované jednodavkové blistry s
28 x 1,30 x 1 nebo 90 x 1 tabletou; vicenasobné baleni obsahujici 360 (4 baleni po 90 x
1) tablet.

B: POR TBL NOB 4X(90X1)X40MG BLI kéd SUKL: 0168988 (021)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA07

PE:

48



ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte

Z1:

v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Hypertenze

Lécba esencialni hypertenze u dospé€lych pacientd.

Kardiovaskularni prevence

Snizeni kardiovaskularni morbidity u pacienti:

1) s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskuldrnim onemocnénim (anamnéza
ischemické choroby srde¢ni nebo cévni mozkové piihody nebo onemocnéni perifernich
tepen) nebo

i1) s diabetes mellitus typu 2 s prokdzanym organovym postiZzenim

MICARDIS 80 mg EU/1/98/090/022

D:

B:
IS:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

Telmisartanum 80 mg

Tableta.

Bilé tablety 4,6 mm protahlého tvaru s vyrytym oznacenim 52H na jedné stran¢ a logem
firmy na strané druhé.

Aluminium/aluminium blistry (PA/Al/PVC/Al nebo PA/PA/AI/PVC/Al). Jeden blistr
obsahuje 7 nebo 10 tablet.

Velikosti baleni: 14, 28, 56, 84 nebo 98 tablet nebo perforované jednodavkové blistry s
28 x 1,30 x 1 nebo 90 x 1 tabletou; vicendsobné baleni obsahujici 360 (4 baleni po 90 x
1) tablet.

POR TBL NOB 4X(90X1)X80MG BLI k6d SUKL: 0168989 (022)

Hypotensiva

ATC:C09CA07
PE: 48
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte v

Z1:

pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Hypertenze

Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacienta.

Kardiovaskularni prevence

Snizeni kardiovaskularni morbidity u pacienti:

1) s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskuldrnim onemocnénim (anamnéza
ischemické choroby srde¢ni nebo cévni mozkové piihody nebo onemocnéni perifernich
tepen) nebo

i1) s diabetes mellitus typu 2 s prokdzanym organovym postiZzenim

REVATIO 10 mg/ml EU/1/05/318/003

D:
S:

PP:

PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie

Sildenafili 01tras gs

(odp. Sildenafilum 1.12g )v 112 ml

Prasek pro ptipravu peroralni suspenze

Bily az téméf bily prasek

125ml sklenéna lahvicka jantarové barvy (s PP Sroubovacim uzavérem) obsahuje 32,27
g prasku pro ptipravu peroralni suspenze.

Po natfedéni obsahuje lahvicka 112 ml peroralni suspenze, z ¢ehoz 90 ml je urceno k
podani.

Velikost baleni: 1 lahvicka

Baleni rovnéz obsahuje PP odmérku (se znackou 30 ml), PP peroralni davkovaci



stiikacku (3 ml) s HDPE pistem a LDPE adaptérem na lahvicku.

B: PORPLV SUS 1X112ML LAG kéd SUKL: 0168993 (003)
IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO3

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C.

ZI:

Uchovéavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

Peroralni suspenze

Uchovavejte pii teploté do 30°C nebo v chladnicce (2-8°C).

Chrarite pfed mrazem.
Dospéli
Lécba dospélych pacientt trpicich plicni arterialni hypertenzi tfidy II a III podle
klasifikace WHO, s cilem zlepsit fyzickou zdatnost. Byla prokazéna ucinnost v 1écbé
primarni plicni hypertenze a plicni hypertenze pti onemocnéni pojivovych tkani.
Pediatricka populace
Lécba pediatrickych pacientti ve véku 1-17 let s plicni arterilni hypertenzi. U&innost
ve smyslu zlepSeni fyzické zdatnosti nebo plicni hemodynamiky byla prok4dzéna u
primarni plicni hypertenze a plicni hypertenze pti vrozené srde¢ni vadé (viz bod 5.1).






