PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.6.2012 DO 30.6.2012

Nové registrace:

RIENSO 30 mg/ml EU/1/12/774/001-002
D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velka Britanie
S: Ferumoxytolum gs
(Ferrum-ion (3+) 510 mg)
PP: Injekéni roztok.
Cerny az Gervenohnédy roztok
Osmolalita: 270 - 330 mOsm/kg
pH: 6,5 az 8,0
17 ml roztoku v injekéni lahvicce (sklo typu I) se zatkou (chlorobutylova pryz) a
hlinikovym pertlovym uzavérem.
K dispozici v balenich o velikosti 1 nebo 10 injek¢nich lahvicek.
B: INJ SOL 1X17ML/510MG VIA kod SUKL: 0193368 (001)
INJ SOL 10X17ML/510MG VIA kéd SUKL: 0193369 (002)
IS:  Antianaemica
ATC:B03AC
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem
Chrante ptfed mrazem
ZI: Rienso je indikovan k intraven6zni 1€cbé anémie z nedostatku Zeleza u dospélych
pacientil s chronickym onemocnénim ledvin (chronic kidney disease - CKD).
Diagndza nedostatku Zeleza musi byt stanovena na zékladé¢ ptisluSnych laboratornich
testd (viz bod 4.2).

RozSireni registrace:

CLOPIDOGREL ZENTIVA 75 mg EU/1/08/465/021

D: SANOFI-AVENTIS GROUPE, PARIZ, Francie

S:  Clopidogreli sulfas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)

PP: Potahovan4 tableta.
Ruzové, kulaté, bikonvexni tablety na jedné stran€ s vyrazenym ¢islem "75" a na druhé
stran¢ s vyrazenym ¢islem "1171".
PVC/PVDC/hlinikové blistry nebo celohlinikové blistry v papirovych skladackach,
obsahujici 7, 14, 28, 30, 50, 84, 90 a 100 potahovanych tablet.
PVC/PVDC/hlinikové blistry nebo celohlinikové perforované jednodavkové blistry
v papirovych skladackach, obsahujici 50x1 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 50X75MG BLI kod SUKL: 0193357 (021)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE: 36



ZS:

ZI:

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Prevence aterotrombotickych piihod

Klopidogrel je indikovan:

* U dospélych pacientt po infarktu myokardu (probéhlém pted nékolika malo az mén¢
nez pied 35 dny), po ischemické cévni mozkové piihod¢€ (probéhlé pred 7 dny az méné
nez pred 6 mésici) nebo s prokdzanou ischemickou chorobou dolnich koncetin

* U dospélych pacientl s akutnim koronarnim syndromem:

- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), v€etné pacientd, ktefi po perkutanni koronarni intervenci
podstupuji implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).

- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné 1é¢enych
pacientli vhodnych pro trombolytickou 1écbu.

Prevence aterotrombotickych a tromboembolickych piihod u fibrilace sini

U dospélych pacientt s fibrilaci sini, ktefi maji alespoil jeden rizikovy faktor pro cévni
ptihody, nemohou byt 1é¢eni antagonisty vitaminu K (VKA) a maji nizké riziko
krvéacenti, je k prevenci aterotrombotickych a tromboembolickych piihod vetné cévni
mozkové piihody indikovano podavani klopidogrelu v kombinaci s ASA.

IRBESARTAN TEVA 150 mg EU/1/09/576/041

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

S:  Irbesartanum 150 mg

PP: Potahovan4 tableta.
Bila az tém¢ét bila potahovana tableta ve tvaru tobolky. Na jedné strané tablety je vyryto
¢islo 93. Na druhé stran¢ tablety je vyryto Cislo 7465.
PVC/PVdAC bilé neprihledné aluminiové blistry.
Velikosti baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 60, 80, 84, 90, 98, 100 potahovanych tablet
v neperforovaném blistru, 50 x1 a 56 x 1 potahovana tableta v jednodavkovém blistru,
28 potahovanych tablet v neperforovaném kalendainim blistru.

B: POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0193329 (041)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 24

ZS: Tento l1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:

Lécba esencialni hypertenze.
Lécba onemocnéni ledvin u pacientl s hypertenzi a diabetes mellitus 2. typu jako
soucast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu (viz bod 5.1).

IRBESARTAN TEVA 300 mg EU/1/09/576/042

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

S:  Irbesartanum 300 mg

PP: Potahovan4 tableta.
Bila az téméf bila potahovana tableta ve tvaru tobolky. Na jedné strané tablety je vyryto
¢islo 93. Na druhé¢ stran¢ tablety je vyryto Cislo 7466.
PVC/PVdC bilé nepriihledné aluminiové blistry.
Velikosti baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 60, 80, 84, 90, 98, 100 potahovanych tablet
v neperforovaném blistru, 50 x 1 a 56 x 1 potahovana tableta v jednoddvkovém blistru,
28 potahovanych tablet v neperforovaném kalendainim blistru.

B: POR TBL FLM 28X300MG BLI k6d SUKL: 0193330 (042)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04



PE: 24
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba esencidlni hypertenze.
Lécba onemocnéni ledvin u pacientl s hypertenzi a diabetes mellitus 2. typu jako
soucast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu (viz bod 5.1).
IRBESARTAN TEVA 75 mg EU/1/09/576/040
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Irbesartanum 75 mg

PP: Potahovani tableta.
Bila az tém¢éf bila potahovana tableta ve tvaru tobolky. Na jedné strané tablety je vyryto
¢islo 93. Na druhé¢ stran¢ tablety je vyryto Cislo 7464.
PVC/PVdC bilé nepruihledné aluminiové blistry.
Velikosti baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 60, 80, 84, 90, 98, 100 potahovanych tablet
v neperforovaném blistru, 50 x1 a 56 x 1 potahovana tableta v jednodavkovém blistru a
28 potahovanych tablet v neperforovaném kalendainim blistru.

B: POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0193328 (040)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:

Lécba esencialni hypertenze.
Lécba onemocnéni ledvin u pacientl s hypertenzi a diabetes mellitus 2. typu jako
soucdast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu (viz bod 5.1).

NOVOMIX 30 FLEXPEN 100 U/ml EU/1/00/142/023-025
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
S:  Insulinum aspartum 90 ut
Insulinum aspartum protaminatum cristallinum 210 ut
PP: Injekéni suspenze v predplnéném peru.
NovoMix 30 je bila suspenze.
3 ml suspenze v zasobni vloZce (sklo typul), s pistem (bromobutyl) a zatkou
(bromobutyl/polyisopren) v jednordzovém vicedavkovém predplnéném peru
zhotoveném z polypropylenu. V zasobni vloZce je umisténa sklenéna kulicka, kterd
usnadiiuje promichavani.
Velikosti baleni jsou 1 (v€etné jehel nebo bez jehel), 5 (bez jehel) a 10 (bez jehel)
ptedplnénych per.
B: INJ SUS 1X3ML PEP kéd SUKL: 0193358 (023)
INJ SUS 1X3ML PEP kéd SUKL: 0193359 (024)
INJ SUS 1X3ML PEP kéd SUKL: 0193360 (025)
IS:  Antidiabetica (v€etné insulinu)
ATC:A10ADO5
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C ? 8°C), mimo mrazici oddil. Chranite pfed mrazem.

NovoMix 30 FlexPen, ktery pouzivate nebo nosite jako zdsobni: miize byt uchovavan
pfi teploté okoli (do 30°C) az po dobu 4 tydnt, avSak vSechny zbytky musi byt pak
zlikvidovany. Chrante pied chladem. Neuchovavejte pti teploté nad 30°C. Kdyz
NovoMix 30 FlexPen nepouzivate, nasad’te na pero kryt, aby byl pfipravek chranén
pied svétlem.

Po vyjmuti ptipravku NovoMix 30 FlexPen z chladnicky je pfed promichanim inzulinu



dle instrukci pro prvni pouziti doporuceno nechat NovoMix 30 FlexPen ohtat na
pokojovou teplotu.

ZI: Lécba diabetes mellitus u dospélych, adolescent a déti ve véku 10 az 17 let.

NOVORAPID FLEXPEN 100 U/ml EU/1/99/119/017-018

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

S:  Insulinum aspartum 300 UT

PP: Injekéni roztokv predplnéném peru FlexPen.
Ciry, bezbarvy vodny roztok.
3 ml roztoku v zasobni vloZce (sklo typul) 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.

B: INJ SOL 1X3ML PEP kod SUKL: 0193361 (017)
INJ SOL 1X3ML PEP kéd SUKL: 0193362 (018)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10ABO05

PE: 30

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C ). Neuchovavejte v blizkosti chladiciho
zafizeni.Chraiite pfed mrazem.
Mg¢jte na peru FlexPen nasazen kryt, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Po prvnim otevieni nebo pokud NovoRapid FlexPen nosite jako nahradni: Chraiite pted
chladem. Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI: Lécba cukrovky (diabetes mellitus) u dospélych a adolescentd a déti ve véku 2 az 17 let.

NOVORAPID FLEXTOUCH 100 U/ml EU/1/99/119/019-023
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
S:  Insulinum aspartum 300 UT
PP: Injekéni roztok v predplnéném peru. FlexTouch.
Ciry, bezbarvy vodny roztok.
3 ml roztoku v zasobni vloZce (sklo typu
1) s pistem (bromobutyl) a zatkou (bromobutyl/polyizopren) uloZzené v predplnéném
peru pro vicendsobné davkovani na jedno pouZiti, zhotoveném z polypropylenu.
Velikosti baleni jsou 1 (v¢etn€ jehel nebo bez jehel), 5 (bez jehel) a skupinové baleni 2
x 5 (bez jehel) pfedplnénych per o objemu 3 ml.
B: INJ SOL 1X3ML PEP kod 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 kod SUKL: 0193367 (023)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10ABO5
PE: 30
ZS: Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C - 8°C). Neuchovavejte v blizkosti chladiciho zafizeni.
Chrarite pfed mrazem.
Meg¢jte na peru FlexTouch nasazen kryt, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Po prvnim otevieni nebo pokud NovoRapid FlexTouch nosite jako nahradni: Chraiite
pied chladem.
Uchovavejte pfi teploté do 30°C.




ZI:

NovoRapid musi byt chranén pfed nadmérnym teplem a svétlem.
Lécba cukrovky (diabetes mellitus) u dosp€lych a adolescentt a déti ve véku 2 az 17 let.

OLANZAPIN MYLAN 10 mg EU/1/08/475/041-042, 050, 058

D:
S:

PP:

IS:

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

Potahované tablety (tablety).

10,2 mm, kulaté, béZn¢ konvexni, bilé, potahované tablety s vyrazenym "OZ 10" na
jedné stran¢ a "G" na druhé stran¢.

Olanzapin Mylan 10 mg potahované tablety:

Za studena tvarovany Al/Al blistr v krabi¢kach po 7, 10, 28, 30, 35, 56, 70 (2 x 35) &
70 potahovanych tabletach v jednom baleni.

Za studena tvarovany Al/Al perforovany blistr jednodavkovy v krabickach po 28 x 1
potahovanych tabletdch v jednom baleni.

Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym prouzkem indikujicim poskozeni po 100 a
500

potahovanych tabletach v jedné lahvicce.

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0193344 (041)

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0193345 (042)

POR TBL FLM 70(2X35)X10MG BLI kod SUKL: 0193346 (050)

POR TBL FLM 28X1X10MG BLI kod SUKL: 0193347 (058)

Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO03
PE: 36

ZS:

ZI:

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Dospeli

Olanzapin je indikovan pro 1écbu schizofrenie.

Olanzapin je G¢inny pfi udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientll, ktefi na zac¢atku 1€¢by odpovédéli zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢bé sttedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manické epizody olanzapinem byla u€inné (viz bod 5.1).

OLANZAPIN MYLAN 15 mg EU/1/08/475/043-044, 051, 059

D:
S:

PP:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
Olanzapinum 15 mg

Potahované tablety (tablety).

12,2mm x 6,7 mm, elipsovité, bézné konvexni, bilé, potahované tablety s vyrazenym
"OZ 15" na jedné stran¢ a "G" na druh¢ stran¢.

Olanzapin Mylan 15 mg potahované tablety:

Za studena tvarovany Al/Al blistr v krabickach po 10, 28, 30, 35, 56, 70 (2 x 35) & 70
potahovanych tabletach v jednom baleni.

Za studena tvarovany Al/Al perforovany blistr jednoddvkovy v krabickach po 28 x 1
potahovanych tabletach v jednom baleni.

Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym prouzkem indikujicim poSkozeni po 100
potahovanych tabletach v jedné lahvicce.

POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0193348 (043)

POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0193349 (044)

POR TBL FLM 70X(2X35)X15MG BLI kod SUKL: 0193350 (051)

POR TBL FLM 28X1X15MG BLI k6d SUKL: 0193351 (059)



IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZI:

Dospeli

Olanzapin je indikovan pro Ié¢bu schizofrenie.

Olanzapin je u¢inny pfi udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientt, ktefi na zacatku 1€cby odpovédeli zlepsenim.

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

OLANZAPIN MYLAN 2,5 mg EU/1/08/475/035-036, 047, 056

D:
S:

PP:

IS:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
Olanzapinum 2.5 mg

Potahované tablety (tablety).

7,0 mm, kulaté, bézné konvexni, bilé, potahované tablety s vyrazenym "OZ 2,5" na
jedné stran¢ a "G" na druhé stran¢.

Olanzapin Mylan 2,5 mg potahované tablety:

Za studena tvarovany Al/Al blistr v krabic¢kach po 10, 28, 30, 35, 56, 70 (2 x 35) & 70
potahovanych tabletdch v jednom baleni.

Za studena tvarovany Al/Al perforovany blistr jednodavkovy v krabickach po 28 x 1
potahovanych tabletdch v jednom baleni.

Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym prouzkem indikujicim poSkozeni po 250 &
500 potahovanych tabletach v jedné lahvicce.

POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0193331 (035)

POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0193332 (036)

POR TBL FLM 70(2X35)X2.5MG BLI k6d SUKL: 0193333 (047)

POR TBL FLM 28X1X2.5MG BLI kéd SUKL: 0193334 (056)

Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO03
PE: 36

ZS:

ZI:

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Dospeli

Olanzapin je indikovan pro 1écbu schizofrenie.

Olanzapin je G¢inny pfi udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacienttl, ktefi na zac¢atku 1€cby odpovédeli zlepsenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢bé sttedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manické epizody olanzapinem byla u€inné (viz bod 5.1).

OLANZAPIN MYLAN 20 mg EU/1/08/475/045-046, 052, 060

D:
S:

PP:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
Olanzapinum 20 mg

Potahovang tablety (tablety).

13,4mm x 7,3 mm, elipsovité, bézn€ konvexni, bilé, potahované tablety s vyrazenym
"OZ 20"na jedné stran¢ a "G" na druhé stran¢.

Olanzapin Mylan 20 mg potahované tablety:

Za studena tvarovany Al/Al blistr v krabickach po 10, 28, 30, 35, 56, 70 (2 x 35) & 70
potahovanych tabletdch v jednom baleni.



Za studena tvarovany Al/Al perforovany blistr jednodavkovy v krabi¢kach po 28 x 1
potahovanych tabletach v jednom baleni.
Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym prouzkem indikujicim poskozeni po 100
potahovanych tabletach v jedné lahvicce.
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0193352 (045)
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0193353 (046)
POR TBL FLM 70(2X35)X20MG BLI koéd SUKL: 0193354 (052)
POR TBL FLM 28X1X20MG BLI kéd SUKL: 0193355 (060)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AHO3

PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Z1:  Dospeli

Olanzapin je indikovan pro 1écbu schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pfi udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientil, ktefi na zacatku 1écby odpovédeéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stiedné tézkych az té¢zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipoldrni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPIN MYLAN 5 mg EU/1/08/475/037-038, 048, 053

D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie

S:  Olanzapinum 5 mg

PP: Potahované tablety (tablety).
8,0 mm, kulaté, béZn¢ konvexni, bilé, potahované tablety s vyrazenym "OZ 5" na jedné
stran€ a "G" na druhé strané.
Olanzapin Mylan 5 mg potahované tablety:
Za studena tvarovany Al/Al blistr v krabic¢kach po 10, 28, 30, 35, 56,70 (2 x 35) & 70
potahovanych tabletach v jednom baleni.
Za studena tvarovany Al/Al perforovany blistr jednodavkovy v krabi¢kach po 28 x 1
potahovanych tabletach v jednom baleni.
Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym prouzkem indikujicim poSkozeni po 250 &
500 potahovanych tabletach v jedné lahvicce.

B: POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0193335 (037)
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0193336 (038)
POR TBL FLM 70(2X35)X5MG BLI kod SUKL: 0193337 (048)
POR TBL FLM 28X1X5MG BLI kéd SUKL: 0193338 (053)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZI:  Dospeli
Olanzapin je indikovan pro 1écbu schizofrenie.
Olanzapin je G¢inny pfi udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacienttl, ktefi na zacatku 1€¢by odpovédéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé sttedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manické epizody olanzapinem byla u€inné (viz bod 5.1).

OLANZAPIN MYLAN 7,5 mg EU/1/08/475/039-040, 049, 054-055, 057




DR: O RP: NL

D:
S:
PP:

IS:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
Olanzapinum 7.5 mg

Potahované tablety (tablety).

9,0 mm, kulaté, bézné konvexni, bilé, potahované tablety s vyrazenym "OZ 7,5" na
jedné stran¢ a "G" na druh¢ strang.

Olanzapin Mylan 7,5 mg potahované tablety:

Za studena tvarovany Al/Al blistr v krabickach po 10, 28, 30, 35, 56, 70 (2 x 35) & 70
potahovanych tabletdch v jednom baleni.

Za studena tvarovany Al/Al perforovany blistr jednodavkovy v krabickach po 28 x 1, 56
x 1 & 100 x 1 potahovanych tabletach v jednom baleni.

Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym prouzkem indikujicim poskozeni po 100
potahovanych tabletach v jedné lahvicce.

POR TBL FLM 10X7.5MG BLI kod SUKL: 0193339 (039)

POR TBL FLM 30X7.5MG BLI kod SUKL: 0193340 (040)

POR TBL FLM 70(2X35)X7.5MG BLI kéd SUKL: 0193341 (049)

POR TBL FLM 28X1X7.5MG BLI kéd SUKL: 0193342 (054)

POR TBL FLM 56X1X7.5MG BLI kéd SUKL: 0193343 (055)

POR TBL FLM 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0193356 (057)

Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE:
ZS:
ZI:
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Uchovavejte pti teploté¢ do 25 °C.

Dospeli

Olanzapin je indikovan pro 1écbu schizofrenie.

Olanzapin je G¢inny pfi udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientll, ktefi na zacatku 1€¢by odpovédeli zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢bé sttedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacienti s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manické epizody olanzapinem byla u€inné (viz bod 5.1).




