PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.7.2010 DO 31.7.2010

Nové 1é¢ivé pripravky:

DAXAS 500 pg EU/1/10/636/001-003

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

S:  Roflumilastum 0.5 mg

PP: Potahovand tableta (tableta).

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

B: POR TBL FLM 10X500RG BLI k6d SUKL: 0167745 (001)

POR TBL FLM 30X500RG BLI k6d SUKL: 0167746 (002)
POR TBL FLM 90X500RG BLI k6d SUKL: 0167747 (003)

IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DX07

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Daxas je urcen k udrzovaci 1écbé t€zké chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
(FEV1po podani bronchodilatancia méné nez 50 % nalezité¢ hodnoty), spojené s
chronickou bronchitidou u dospélych pacientil s Castymi exacerbacemi v anamnéze, k
roz§ifeni spektra bronchodilatacni 1écby.

OZURDEX EU/1/10/638/001
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
S:  Dexamethasonum 0.7 mg

PP: Intravitrealni implantat v aplikatoru.
Jednorazova injekce obsahujici ty¢inkovy implantat, ktery neni viditelny. Implantat
1 baleni obsahuje:
1 sterilni ty¢inkovy implantat s postupnym uvoliiovanim obsahujici 700 mikrogramil
dexametazonu umistény v jehle (nerezova ocel) aplikatoru na jedno pouziti.
Aplikator se sklada z pistu (nerezova ocel) v jehle, kde je implantat udrzovan na misté
pomoci pouzdra (silikon). Pist se ovlada packou na strané aplikatoru. Jehla je chranéna
krytem a packa bezpecnostni pojistkou.
Aplikator obsahujici implantat je zataven v ochranné folii obsahujici vysousedlo.

B: IVIIMP 1 APL kod SUKL: 0167756 (001)

IS:  Ophthalmologica

ATC:S01BAO1

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1:  Ptipravek OZURDEX je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientli s makularnim edémem
po uzéavéru vétve sitnicové zily nebo uzaveru centralni sitnicové zily (viz bod 5.1).

Rozsireni registrace:



ACTOS 15 mg EU/1/00/150/025-026
D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velka Briténie
S:  Pioglitazoni hydrochloridum  16.5 mg
(odp. Pioglitazonum 15 mg)
PP: Tableta. Tablety jsou bilé az téméf bilé, kulaté, konvexni s oznacenim 15 na jedné
stran¢ a oznaCenim ACTOS na druhé strané.
Al/Al blistr, 14, 28, 30, 50, 56, 84,90, 98, 112 a 196 tablet.
B: POR TBL NOB 112X15MG BLI k6d SUKL: 0167748 (025)
POR TBL NOB 196X15MG BLI kod SUKL: 0167749 (026)
IS:  Antidiabetica (véetn¢ insulinu)
ATC:A10BGO03
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Pioglitazon je indikovén k 1écbé diabetes mellitus II. typu.
Vv monoterapii
- u pacient (pfedevsim 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 pacientl (predevsim s nadvahou) s nedostatecnou glykemickou
kontrolou i pfes maximalni tolerovanou ddvkou metforminu v peroralni monoterapii
- se sulfonylureou u pacientt s nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pfes maximalni
tolerovanou davkou sulfonylurey v peroralni monoterapii a to pouze u pacientt, kterym
nelze podavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.
v peroralni terapii v trojkombinaci
- s metforminem a sulfonylureou, u pacientii (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou
glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci
Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u pacientti s diabetes mellitus I1.
typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné pouzit
metformin z divodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

ACTOS 30 mg EU/1/00/150/027-028
D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velka Britanie
S:  Pioglitazoni hydrochloridum  33.1 mg
(odp. Pioglitazonum 30 mg)
PP: Tableta. Tablety jsou bilé az téméf bilé, kulaté, ploché s oznacenim 30 na jedné stran¢ a
oznacenim ACTOS na druhé strané.
Al/Al blistr, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 a 196 tablet.
B: POR TBL NOB 112X30MG BLI k6d SUKL: 0167750 (027)
POR TBL NOB 196X30MG BLI kod SUKL: 0167751 (028)
IS:  Antidiabetica (v¢etn¢ insulinu)
ATC:A10BGO03
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Pioglitazon je indikovan k 1écb¢ diabetes mellitus II. typu.
Vv monoterapii



- u pacientil (pfedev§im 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 pacientt (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou glykemickou
kontrolou 1 pfes maximalni tolerovanou ddvkou metforminu v peroralni monoterapii
- se sulfonylureou u pacientt s nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pfes 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 pacientil (pfedev§im s nadvahou) s nedostate¢nou
glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci
Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u pacientli s diabetes mellitus II.
typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné pouzit
metformin z divodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

ACTOS 45 mg EU/1/00/150/029-030

D:

S:

PP:

B:

IS:

TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velka Britanie

Pioglitazoni hydrochloridum  49.6 mg

(odp. Pioglitazonum 45 mg)

Tableta. Tablety jsou bilé az témé&f bilé, kulaté, ploché s oznacenim 45 na jedné strané a
oznacenim ACTOS na druhé strané.

Al/Al blistr, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 a 196 tablet.

POR TBL NOB 112X45MG BLI kod SUKL: 0167752 (029)

POR TBL NOB 196X45MG BLI kod SUKL: 0167753 (030)

Antidiabetica (véetn¢ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE:
ZS:

Z1:

36
Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pioglitazon je indikovéan k 1é€bé diabetes mellitus II. typu.
Vv monoterapii
- u pacientl (pfedevs§im 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 pacientl (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou glykemickou
kontrolou i pfes maximalni tolerovanou ddvkou metforminu v peroralni monoterapii
- se sulfonylureou u pacientt s nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pfes maximalni
tolerovanou davkou sulfonylurey v peroralni monoterapii a to pouze u pacientti, kterym
nelze podavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.
v peroralni terapii v trojkombinaci
- s metforminem a sulfonylureou, u pacientil (pfedev§im s nadvahou) s nedostate¢nou
glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci
Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u pacientli s diabetes mellitus II.
typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné pouzit
metformin z divodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

COMPETACT 15 mg/850 mg EU/1/06/354/010-011

D:

S:

TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velka Britanie
Pioglitazoni hydrochloridum  16.53 mg



(odp. Pioglitazonum 15 mg)
Metformini hydrochloridum 850 mg

PP: Potahovana tableta. Tablety jsou bilé az bélavé, protahlé a potahované, s oznacenim 15/
850 na jedné stran¢ a 4833M na stran¢ druhé.
AVAl blistr, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 112,180 a 196 (2x98) tablet.

B: POR TBL FLM 112 BLI k6d SUKL: 0167754 (010)
POR TBL FLM 196(2X98) BLI k6d SUKL: 0167755 (011)

IS:  Antidiabetica (v¢etn¢ insulinu)

ATC:A10BD05

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI1: Competact je indikovan k 1é¢b¢ pacientt s diabetes mellitus 2. typu, a to zejména
pacientl s nadvahou, u kterych neni mozno dosahnout dostate¢né upravy glykémie
uzivanim maximalni tolerované davky samotného peroralniho metforminu.

RAPAMUNE 0,5 mg EU/1/01/171/013-014

D:  WYETH EUROPA LTD., MAIDENHEAD, BERKSHIRE, Velka Britanie

S:  Sirolimusum 0.5 mg

PP: Obalen tableta (tableta). Zlutohn&da obalena tableta trojuhelnikového tvaru oznaGena
na jedné strané RAPAMUNE 0,5 mg.
Blistr z ¢irého polyvinylchloridu (PVC)/polyethylenu (PE)/polychlorotrifluorethylenu
(Aclar)/hliniku (Al) po 30 a 100 tabletach.

B: POR TBL OBD 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0167743 (013)
POR TBL OBD 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0167744 (014)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA10

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25°C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

ZI: Rapamune je indikovéan k profylaxi organové rejekce u dospélych pacientt po
transplantaci ledviny s nizkym az stfednim imunologickym rizikem. V prvnich 2-3
mésicich po transplantaci se Rapamune doporucuje podévat v kombinaci s mikroemulzi
cyklosporinu a kortikosteroidy. V udrzovaci terapii Rapamunem s kortikosteroidy je
mozno pokrac¢ovat pouze tehdy, jestlize mize byt mikroemulze cyklosporinu postupné
vysazena (viz bod 4.2 a 5.1).




		2010-08-12T09:14:10+0200
	<žádný>




