PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.7.2012 DO 31.7.2012

Nové registrace:

JENTADUETO 2,5 mg/1000 mg EU/1/12/780/015-028

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

S:  Linagliptinum 2.5 mg

Metformini hydrochloridum 1000 mg
PP: Potahovana tableta (tableta).
Ovalna, bikonvexni, svétle rizova, potahovana tableta o rozméru 21,1 mm x 9,7 mm s
oznacenim D2/1000 na jedné strané a logem spolecnosti na stran¢ druhé.
Velikost baleni: 10x 1, 14x 1,28x1,30x 1,56 x 1,60x 1,84 x1,90x 1,98 x 1, 100
x 1 a 120 x 1 potahovanych tablet v perforovanych jednodavkovych blistrech
skladajicich se z kryci hlinikové folie a spodni ¢asti blistru, ktera je z
PVC/polychlortrifluorethylen/PVC folie.
HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem z plastu a vysousedlem silikagel, kteréy
pohlcuje vlhkost.
Velikosti baleni: 14, 60 a 180 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt k dispozici vS§echny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 10X1 BLI kod SUKL: 0185282 (015)
POR TBL FLM 14X1 BLI kéd SUKL: 0185283 (016)
POR TBL FLM 28X1 BLI kéd SUKL: 0185284 (017)
POR TBL FLM 30X1 BLI kéd SUKL: 0185285 (018)
POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0185286 (019)
POR TBL FLM 60X 1 BLI kéd SUKL: 0185287 (020)
POR TBL FLM 84X1 BLI kod SUKL: 0185288 (021)
POR TBL FLM 90X1 BLI kéd SUKL: 0185289 (022)
POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0185290 (023)
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0185291 (024)
POR TBL FLM 120X1 BLI kéd SUKL: 0185292 (025)
POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0185293 (026)
POR TBL FLM 60 TBC kod SUKL: 0185294 (027)
POR TBL FLM 180 TBC kod SUKL: 0185295 (028)
IS:  Antidiabetica (v€etné insulinu)
ATC:A10BD11
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Blistr: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.
Datum notifikace

JENTADUETO 2,5 mg/850 mg EU/1/12/780/001-014
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

S:  Linagliptinum 2.5 mg



PP:

IS:

Metformini hydrochloridum 850 mg

Potahovana tableta (tableta).

Ovalna, bikonvexni, svétle oranzova, potahovana tableta o rozméru 19,2 mm x 9,4 mm
s oznacenim D2/850 na jedné stran¢ a logem spole¢nosti na stran¢ druhé.
Velikost baleni: 10x 1, 14x 1,28 x1,30x 1,56x1,60x 1,84 x 1,90x 1,98 x 1, 100
x 1 a 120 x 1 potahovanych tablet v perforovanych jednodavkovych blistrech
skladajicich se z kryci hlinikové folie a spodni ¢asti blistru, ktera je z
PVC/polychlortrifluorethylen/PVC folie.

HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem z plastu a vysousedlem silikagel, které
pohlcuje vlhkost.

Velikosti baleni: 14, 60 a 180 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

POR TBL FLM 10X1 BLI kéd SUKL: 0185268 (001)

POR TBL FLM 14X1 BLI kéd SUKL: 0185269 (002)

POR TBL FLM 28X1 BLI kéd SUKL: 0185270 (003)

POR TBL FLM 30X1 BLI kéd SUKL: 0185271 (004)

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0185272 (005)

POR TBL FLM 60X1 BLI kéd SUKL: 0185273 (006)

POR TBL FLM 84X1 BLI kéd SUKL: 0185274 (007)

POR TBL FLM 90X1 BLI kéd SUKL: 0185275 (008)

POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0185276 (009)

POR TBL FLM 100X1 BLI k6d SUKL: 0185277 (010)

POR TBL FLM 120X1 BLI k6d SUKL: 0185278 (011)

POR TBL FLM 14 TBC kod SUKL: 0185279 (012)

POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0185280 (013)

POR TBL FLM 180 TBC kod SUKL: 0185281 (014)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BD11

PE:
ZS:

ZI:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Blistr: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Lahvicka: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

Lécba dospélych pacientl s diagnézou diabetes mellitus II. typu:

Ptipravek Jentadueto je indikovan jako doplnék diety a cviceni ke zlepSeni kontroly
glykémie u dospélych pacientl nedostate¢né kontrolovanych maximalni tolerovanou
davkou samotného metforminu nebo u pacientti jiz Ié€enych kombinaci linagliptinu a
metforminu.

Ptipravek Jentadueto je indikovan v kombinaci se sulfonylureou (tzn. v trojité
kombinované terapii) jako doplné€k diety a cviceni u dospé€lych pacientli nedostate¢né
kontrolovanych maximalni tolerovanou davkou metforminu a sulfonylurey.

Rozsireni registrace:

ABSEAMED 1000 1U/0,5 ml EU/1/07/412/027-028

D:

MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko



S:  Epoetinum alfa 1 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.0084 mg) v 0,5 ml

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

B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0193371 (027)
INJ SOL 6X0.5ML ISP kéd SUKL: 0193372 (028)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8°C).

ZI:

Chrante pied mrazem.

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

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni. Uchovéavat do 25°C

po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

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

Abseamed lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientd, ktefi si ptipravuji vlastni
(autologni) davky krve.

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

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

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientll, kteti netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatfazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tieba omezit na pacienty se stitedné zavaznou anémii (napt. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), ktefi nemé&li mozZnost piipravit si vlastni (autologni) krevni davky piedem a
u nichZ se ofekéava stiedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

ABSEAMED 10000 IU/1 ml EU/1/07/412/045-046



D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
S:  Epoetinum alfa 10 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.084 mg) v 1 ml
PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok
1 ml roztoku v predplnéné injekcni stiikacce (sklo L. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez ného, se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.
B: INJ SOL 1XIML ISP kéd SUKL: 0193389 (045)
INJ SOL 6X1ML ISP kéd SUKL: 0193390 (046)
IS:  Antianaemica
ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8°C).

ZI:

Chrarite pfed mrazem.

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

Pro t¢ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

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

Abseamed lze pouzit ke zvySeni ptinosu u pacienti, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve.

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

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

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

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

ABSEAMED 2000 1U/1 ml EU/1/07/412/029-030



D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
S:  Epoetinum alfa 2 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.0168 mg) v 1 ml
PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok
1 ml roztoku v predplnéné injekcni stiikacce (sklo L. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez ného, se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.
B: INJ SOL 1XIML ISP kéd SUKL: 0193373 (029)
INJ SOL 6X1ML ISP kéd SUKL: 0193374 (030)
IS:  Antianaemica
ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8°C).

ZI:

Chrarite pfed mrazem.

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

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C po jednoradzové obdobi az 3 dni. Uchovévat do 25°C po jednorazové
obdobi az 3 dni.

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

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

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

Abseamed lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacienti, ktefi si ptipravuji vlastni
(autologni) davky krve.

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

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

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

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

ABSEAMED 20000 1U/0,5 ml EU/1/07/412/047-048



» O

PP:

B:

IS:

MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
Epoetinum alfa 20 KU

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

Jeden ml roztoku 40 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 336,0 mikrogramtm/ml

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,5 ml obsahuje 20 000 mezinarodnich
jednotek (IU), coz odpovida 168,0 mikrogramiim epoetinu alfa

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

INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0193391 (047)

INJ SOL 6X0.5ML ISP kéd SUKL: 0193392 (048)

Antianaemica

ATC:B03XA01

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C-8°C).

Chrante pied mrazem.

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

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

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

Abseamed lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacienti, ktefi si ptipravuji vlastni
(autologni) davky krve.

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

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

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

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

ABSEAMED 3000 1U/0,3 ml EU/1/07/412/031-032



D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 3KU
(odp. Epoetinum alfa  0.0252 mg)

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok
0,3 ml roztoku v predplnéné injekeni stiikacce (sklo I. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez ného, se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.3ML ISP kéd SUKL: 0193375 (031)
INJ SOL 6X0.3ML ISP kod SUKL: 0193376 (032)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8°C).

ZI:

Chrarite pfed mrazem.

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

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni. Uchovévat do 25°C

po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

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

Abseamed lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacienti, ktefi si ptipravuji vlastni
(autologni) davky krve.

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

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

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, ktefi netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatfazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tfeba omezit na pacienty se stfedn¢ zavaznou anémii (napt. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), kteti nem¢li moznost piipravit si vlastni (autologni) krevni davky pfedem a
u nichz se ocekdva stiedn¢ zdvazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

ABSEAMED 30000 1U/0,75 ml EU/1/07/412/049-050



» O

PP:

B:

IS:

MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
Epoetinum alfa 30 KU

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

Jeden ml roztoku 40 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 336,0 mikrogramtim/ml

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,75 ml obsahuje 30 000 mezinarodnich
jednotek (IU), coz odpovida 252,0 mikrogramiim epoetinu alfa

0,75 ml roztoku v ptedplnéné injekeni stiikacce (sklo I. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

INJ SOL 1X0.75ML ISP kéd SUKL: 0193393 (049)

INJ SOL 6X0.75ML ISP k6d SUKL: 0193394 (050)

Antianaemica

ATC:B03XA01

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C-8°C).

Chrante pied mrazem.

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

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

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

Abseamed lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacienti, ktefi si ptipravuji vlastni
(autologni) davky krve.

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

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

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

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

ABSEAMED 4000 1U/0,4 ml EU/1/07/412/033-034



D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 4 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.0336 mg) v 0,4 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekcni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok
0,4 ml roztoku v predplnéné injekeni stiikacce (sklo I. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez ného, se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.4ML ISP kéd SUKL: 0193377 (033)
INJ SOL 6X0.4ML ISP kod SUKL: 0193378 (034)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8°C).

ZI:

Chrarite pfed mrazem.

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

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

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

Abseamed lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientd, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve.

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

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

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientll, kteti netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tieba omezit na pacienty se stitedné zavaznou anémii (napt. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), ktefi nemé&li mozZnost piipravit si vlastni (autologni) krevni davky piedem a
u nichZ se ofekéava stiedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

ABSEAMED 40000 IU/1 ml EU/1/07/412/051-052



D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 40 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.336 mg) v 1 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce (injekce)
Ciry bezbarvy roztok
Ptel ml roztoku v piedplnéné injekcni stiikacce (sklo 1. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez ného, se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1XIML ISP kéd SUKL: 0193395 (051)
INJ SOL 6X1ML ISP kéd SUKL: 0193396 (052)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8°C).

ZI:

Chrarite pfed mrazem.

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

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

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

Abseamed lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientd, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve.

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

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

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

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

ABSEAMED 5000 1U/0,5 ml EU/1/07/412/035-036



D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 5KU
(odp. Epoetinum alfa  0.042 mg) v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok
0,5 ml roztoku v predplnéné injekeni stiikacce (sklo I. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez ného, se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0193379 (035)
INJ SOL 6X0.5ML ISP kod SUKL: 0193380 (036)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8°C).

ZI:

Chrarite pfed mrazem.

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

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

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

Abseamed lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientd, ktefi si pripravuji vlastni
(autologni) davky krve.

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

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

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientll, kteti netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatfazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tieba omezit na pacienty se stitedné zavaznou anémii (napt. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), ktefi nemé&li mozZnost piipravit si vlastni (autologni) krevni davky piedem a
u nichZ se ofekéava stiedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

ABSEAMED 6000 1U/0,6 ml EU/1/07/412/037-038



D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 6 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.0504 mg) v 0,6 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok
0,6 ml roztoku v predplnéné injekeni stiikacce (sklo I. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez ného, se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.6ML ISP kéd SUKL: 0193381 (037)
INJ SOL 6X0.6ML ISP kod SUKL: 0193382 (038)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8°C).

ZI:

Chrarite pfed mrazem.

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

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

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

Abseamed lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientd, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve.

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

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

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientll, kteti netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tieba omezit na pacienty se stitedné zavaznou anémii (napt. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), ktefi nemé&li mozZnost piipravit si vlastni (autologni) krevni davky piedem a
u nichZ se ofekéava stiedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

ABSEAMED 7000 1U/0,7 ml EU/1/07/412/039-040



D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 7 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.0588 mg) v 0,7 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce (injekce)
Ciry bezbarvy roztok
0,7 ml roztoku v predplnéné injekeni stiikacce (sklo I. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez ného, se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.7ML ISP kéd SUKL: 0193383 (039)
INJ SOL 6X0.7ML ISP kod SUKL: 0193384 (040)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8°C).

ZI:

Chrarite pfed mrazem.

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

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

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

Abseamed lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientd, ktefi si pripravuji vlastni
(autologni) davky krve.

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

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

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientll, kteti netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tieba omezit na pacienty se stitedné zavaznou anémii (napt. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), ktefi nemé&li mozZnost piipravit si vlastni (autologni) krevni davky piedem a
u nichZ se ofekéava stiedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

ABSEAMED 8000 1U/0,8 ml EU/1/07/412/041-042



D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 8 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.0672 mg) v 0,8 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekcni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok
0,8 ml roztoku v predplnéné injekeni stiikacce (sklo I. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez ného, se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.8ML ISP kéd SUKL: 0193385 (041)
INJ SOL 6X0.8ML ISP kod SUKL: 0193386 (042)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8°C).

ZI:

Chrarite pfed mrazem.

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

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

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

Abseamed lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientd, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve.

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

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

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientll, kteti netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tieba omezit na pacienty se stitedné zavaznou anémii (napt. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), ktefi nemé&li mozZnost piipravit si vlastni (autologni) krevni davky piedem a
u nichZ se ofekéava stiedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

ABSEAMED 9000 1U/0,9 ml EU/1/07/412/043-044



D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 9 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.0756 mg) v 0,9 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok
0,9 ml roztoku v predplnéné injekeni stiikacce (sklo I. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez ného, se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.9ML ISP kéd SUKL: 0193387 (043)
INJ SOL 6X0.9ML ISP kod SUKL: 0193388 (044)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

Z8S: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8°C).

ZI:

Chrarite pfed mrazem.

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

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

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

Abseamed lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientd, ktefi si pripravuji vlastni
(autologni) davky krve.

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

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

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientll, kteti netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tieba omezit na pacienty se stitedné zavaznou anémii (napt. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), ktefi nemé&li mozZnost piipravit si vlastni (autologni) krevni davky piedem a
u nichZ se ofekéava stiedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

ALDARA 5% CREAM EU/1/98/080/002

D:

MEDA AB, SOLNA, Svédsko



S:  Imiquimodum 12.5 mg
PP: Krém
Bily az nazloutly krém.
Krabicky s 12 nebo 24 sacky z polyester-aluminiové folie k jednorazovému pouziti s
obsahem 250 mg krému.
B: CRM 24X250MG/12.5MG MDC kod SUKL: 0193437 (002)
IS:  Dermatologica
ATC:D06BB10
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Sacek nelze po otevieni znovu pouZit.
ZI: Krém s imichimodem je urcen pro topickou 1écbu:
Zevnich genitalnich a perianalnich vegetaci (condylomata acuminata) u dospé€lych.
Malych povrchovych bazocelularnich karcinomii u dospélych.
Klinicky typickych, nehyperkeratotickych, nehypertrofickych aktinickych keratéz v
oblasti obliceje nebo kstice u imunokompetentnich dospé€lych pacientd, u nichz by z
davodu velikosti nebo poctu 1ézi byla kryoterapie nedostatecné ti¢inna a/nebo
nepfiijatelna a jiné terapeutické moznosti jsou kontraindikovany nebo méné vhodné.
EDARBI 20 mg EU/1/11/734/012-013
D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velka Britanie
S:  Azilsartanum medoxomilum kalicum gs
(odp. Azilsartanum medoxomilum 20 mg)
PP: Tableta.
Bilé aZ téméf bilé kulaté tablety o priméru 6,0 mm s vyrazenym ASL na jedné stran¢ a
20 na druhé strané.
Krabicky obsahujici baleni v hlinikovych blistrech a vysousedlo.
Velikosti baleni:
Jeden blistr obsahuje bud’ 14 tablet nebo 15 tablet.
14, 28, 30, 56, 90 nebo 98 tablet.
B: POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0193423 (012)
POR TBL NOB 90X20MG BLI kod SUKL: 0193424 (013)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA09
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Z1. Pripravek Edarbi je indikovan k 1é¢bé esencialni hypertenze u dospélych.

EDARBI 40 mg EU/1/11/734/014-015
D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velk4 Briténie
S:  Azilsartanum medoxomilum kalicum gs
(odp. Azilsartanum medoxomilum 40 mg)
PP: Tableta.
Bil¢ az témét bilé kulaté tablety o priméru 7,6 mm s vyrazenym ASL na jedné stran¢ a
40 na druhé stran¢.
Krabicky obsahujici baleni v hlinikovych blistrech a vysousedlo.
Velikosti baleni:




Jeden blistr obsahuje bud’ 14 tablet nebo 15 tablet.
14, 28, 30, 56, 90 nebo 98 tablet.
B: POR TBL NOB 30X40MG BLI k6d SUKL: 0193425 (014)
POR TBL NOB 90X40MG BLI k6d SUKL: 0193426 (015)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA09
PE: 36
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Z1. Pripravek Edarbi je indikovan k 1é¢bé esencialni hypertenze u dospélych.
EDARBI 80 mg EU/1/11/734/016-018
D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velké Britanie
S: Azilsartanum medoxomilum kalicum gs
(odp. Azilsartanum medoxomilum 80 mg)
PP: Tableta.
Bilé aZ téméf bilé kulaté tablety o priméru 9,6 mm s vyrazenym ASL na jedné stran¢ a
80 na druhé stran¢.
Krabicky obsahujici baleni v hlinikovych blistrech a vysousedlo.
Velikosti baleni:
Jeden blistr obsahuje bud’ 14 tablet nebo 15 tablet.
14, 28, 30, 56, 90 nebo 98 tablet.
B: POR TBL NOB 14X80MG BLI k6d SUKL: 0193427 (016)
POR TBL NOB 30X80MG BLI kod SUKL: 0193428 (017)
POR TBL NOB 90X80MG BLI kod SUKL: 0193429 (018)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA09
PE: 36
ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem a vlhkosti.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
ZI: Ptipravek Edarbi je indikovan k 1écbé€ esencidlni hypertenze u dospélych.

EPOETIN ALFA HEXAL 1000 IU/O S ml EU/1/07/411/027-028
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Epoetinum alfa 1 KU

(odp. Epoetinum alfa  0.0084 mg) 0,5 ml
PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikaccee.
Ciry bezbarvy roztok.
0,5 ml roztoku v ptedplnéné injekéni stiikacce (sklo L. typu), s bezpe¢nostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryZ potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.
B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0193397 (027)
INJ SOL 6X0.5ML ISP kéd SUKL: 0193398 (028)
IS:  Antianaemica
ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C az 8°C).
Chrante pied mrazem.
Ptedplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (krabicce), aby ptipravek byl



Z1I:

chranén pred svétlem.

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout z
chladnic¢ky a uchovévat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacienti:

- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u pediatrickych i1 dospélych
hemodialyzovanych pacientii a dospélych pacientii dialyzovanych peritonealné (viz bod
4.4).

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

Epoetin alfa HEXAL lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientt, ktefti si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlaSené
riziko tromboembolickych ptihod. Lécbu je tieba omezit na pacienty se stiedné
zavaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza),
nejsou-li k dispozici procedury Settici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velka naplanovana ortopedicka operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzl).

Pokud pii transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit

k omezeni expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacient, ktefi netrpi
deficitem Zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedicke
operace. Pouziti je tfeba omezit na pacienty se stitedné zdvaznou anémii (napt. Hb 10-13
g/dl nebo 6,2-8,1 mmol/l), kteti nemé&li moznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni
davky pfedem a u nichz se ocekava stiedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

EPOETIN ALFA HEXAL 10000 IU/1 ml EU/1/07/411/045-046

D:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 10 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.084 mg) 1 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok.
1 ml roztoku v pfedplnéné injekeni stiikacce (sklo L. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryZ potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1XIML ISP kéd SUKL: 0193415 (045)
INJ SOL 6X 1ML ISP kéd SUKL: 0193416 (046)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C az 8°C).

Chranite pfed mrazem.

Ptedplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (krabicce), aby ptipravek byl
chranén pied svétlem.

Pro ti¢ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout z



ZI:

chladnic¢ky a uchovévat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u pediatrickych i1 dospélych
hemodialyzovanych pacientii a dospélych pacientii dialyzovanych peritonealné (viz bod
4.4).

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

Epoetin alfa HEXAL lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientd, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlaSené
riziko tromboembolickych ptihod. Lécbu je tieba omezit na pacienty se stiedné
zavaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza),
nejsou-li k dispozici procedury Settici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velka naplanovana ortopedicka operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzl).

Pokud pii transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit

k omezeni expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientti, ktefi netrpi
deficitem Zeleza a jsou jiz zafazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tfeba omezit na pacienty se stiedn¢ zdvaznou anémii (napi. Hb 10-13
g/dl nebo 6,2-8,1 mmol/l), kteti nemé&li moznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni
davky pfedem a u nichz se ocekava stiedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

EPOETIN ALFA HEXAL 2000 IU/1 ml EU/1/07/411/029-030

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 2KU
(odp. Epoetinum alfa  0.0168 mg) v 1 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok.
1 ml roztoku v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo L. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryZ potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1XIML ISP kéd SUKL: 0193399 (029)
INJ SOL 6X 1ML ISP kéd SUKL: 0193400 (030)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C az 8°C).

Chranite pfed mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu (krabicce), aby pfipravek byl
chranén pied svétlem.

Pro Gi¢ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout z
chladnicky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.



ZI:

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

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

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

Epoetin alfa HEXAL lIze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientt, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlaSené
riziko tromboembolickych ptihod. LéCbu je tieba omezit na pacienty se stiedné
zévaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza),
nejsou-li k dispozici procedury Setici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velka naplanovana ortopedickd operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit

k omezeni expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, kteti netrpi
deficitem Zeleza a jsou jiz zafazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tieba omezit na pacienty se stiedné zadvaznou anémii (napt. Hb 10-13
g/dl nebo 6,2-8,1 mmol/l), kteti nemé€li moznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni
davky pfedem a u nichZ se ocekéava sttedn¢ zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

EPOETIN ALFA HEXAL 20000 1U/0,5 ml EU/1/07/411/047-048

D:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 20 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.168 mg) v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce (injekce)
Ciry bezbarvy roztok
0,5 ml roztoku v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo 1. typu), s bezpe¢nostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryZ potaZena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0193417 (047)
INJ SOL 6X0.5ML ISP k6d SUKL: 0193418 (048)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Ptedplnéné sttikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu (krabicce), aby piipravek byl
chranén pred svétlem.

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout z
chladnicky a

uchovavat do 25 °C po jednorazové obdobi az 3 dni.



ZI:

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

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

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

Epoetin alfa HEXAL lIze pouzit ke zvysSeni pfinosu u pacientt, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlaSené
riziko tromboembolickych ptihod. LéCbu je tieba omezit na pacienty se stiedné
zévaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza),
nejsou-li k dispozici procedury Setfici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velka naplanovana ortopedickd operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzt).

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit

k omezeni expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, kteti netrpi
deficitem Zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tieba omezit na pacienty se stiedné zadvaznou anémii (napt. Hb 10-13
g/dl nebo 6,2-8,1 mmol/l), kteti nem¢€li moznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni
davky pfedem a u nichZ se ocekéava sttedn¢ zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

EPOETIN ALFA HEXAL 3000 1U/0,3 ml EU/1/07/411/031-032

D:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 3 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.0252 mg) v 0,3 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok.
0,3 ml roztoku v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo I. typu), s bezpe¢nostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryz potaZena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.3ML ISP kéd SUKL: 0193401 (031)
INJ SOL 6X0.3ML ISP kéd SUKL: 0193402 (032)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C az 8°C).

ZI:

Chrarite pfed mrazem.

Ptedplnéné sttikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu (krabicce), aby piipravek byl
chranén pred svétlem.

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout z
chladnic¢ky a uchovévat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientt:



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

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

Epoetin alfa HEXAL lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientt, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlasené
riziko tromboembolickych ptihod. LéCbu je tieba omezit na pacienty se stiedné
zévaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza),
nejsou-li k dispozici procedury Setiici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velka naplanovana ortopedickd operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzt).

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit

k omezeni expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, kteti netrpi
deficitem Zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tieba omezit na pacienty se stiedné€ zadvaznou anémii (napt. Hb 10-13
g/dl nebo 6,2-8,1 mmol/l), kteti nem¢€li moznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni
davky predem a u nichz se ocekava stiredné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

Pti pouziti v perioperacnim obdobi je zapotiebi vZdy dodrZzovat zasady spravného
postupu zachazeni s krvi a krevnimi derivaty.

EPOETIN ALFA HEXAL 30000 1U/0,75 ml EU/1/07/411/049-050

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 30 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.252 mg) v 0,75 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce (injekce)
Ciry bezbarvy roztok
0,75 ml roztoku v ptedplnéné injekéni stiikacce (sklo 1. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryZ potaZena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.75ML ISP k6d SUKL: 0193419 (049)
INJ SOL 6X0.75ML ISP kod SUKL: 0193420 (050)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8 °C).

VAR

Chrarite pfed mrazem.

Ptedplnéné sttikacky uchovavejte ve vnéjsSim obalu (krabicce), aby piipravek byl
chranén pred svétlem.

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout z
chladnic¢ky a uchovavat do 25 °C po jednordzové obdobi az 3 dni.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientl:

- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhdnim u pediatrickych 1 dospélych



hemodialyzovanych pacientli a dospélych pacientii dialyzovanych peritonealné¢ (viz bod
4.4).

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

Epoetin alfa HEXAL lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientt, ktefi si piipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlaSené
riziko tromboembolickych piihod. Lécbu je tfeba omezit na pacienty se stiedné
zavaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza),
nejsou-li k dispozici procedury Settici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velka naplanovana ortopedicka operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzl).

Pokud pii transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit

k omezeni expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacient, ktefi netrpi
deficitem Zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tfeba omezit na pacienty se stiedn¢ zdvaznou anémii (napi. Hb 10-13
g/dl nebo 6,2-8,1 mmol/l), ktefi neméli moznost piipravit si vlastni (autologni) krevni
davky ptfedem a u nichz se ocekava sttedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

EPOETIN ALFA HEXAL 4000 1U/0,4 ml EU/1/07/411/033-034

D:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 4 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.0336 mg) v 0,4 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok.
0,4 ml roztoku v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo I. typu), s bezpe¢nostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryZ potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.4ML ISP kéd SUKL: 0193403 (033)
INJ SOL 6X0.4ML ISP k6d SUKL: 0193404 (034)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C az 8°C).

ZI:

Chranite pfed mrazem.

Ptedplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (krabicce), aby ptipravek byl
chranén pied svétlem.

Pro Gi¢ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout z
chladnicky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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



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

Epoetin alfa HEXAL lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientt, ktefi si piipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlaSené
riziko tromboembolickych piihod. Lécbu je tfeba omezit na pacienty se stiedné
zavaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza),
nejsou-li k dispozici procedury Setiici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velka naplanovana ortopedicka operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzl).

Pokud pii transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit

k omezeni expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientl, ktefi netrpi
deficitem Zeleza a jsou jiz zafazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tfeba omezit na pacienty se stiedn¢ zdvaznou anémii (napi. Hb 10-13
g/dl nebo 6,2-8,1 mmol/l), ktefi neméli moznost piipravit si vlastni (autologni) krevni
davky ptfedem a u nichz se ocekava sttedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

EPOETIN ALFA HEXAL 40000 IU/1 ml EU/1/07/411/051-052

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 40 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.336 mg) v 1 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacee (injekce)
Ciry bezbarvy roztok
1 ml roztoku v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo L. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryZ potazend teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1XIML ISP kéd SUKL: 0193421 (051)
INJ SOL 6XIML ISP kéd SUKL: 0193422 (052)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8 °C).

Z1:

Chranite pfed mrazem.

Ptedplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (krabicce), aby ptipravek byl
chranén pied svétlem.

Pro Gi¢ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout z
chladnicky a uchovavat do 25 °C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

- Lécba tézké anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientt s rendlni insuficienci, ktefi dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).



Lécba anémie a sniZeni poctu transfuzi u dospélych pacientii absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomem pokud je u nich transfuze vzhledem k celkovému zdravotnirnu stavu
chemoterapie).

Epoetin alfa HEXAL lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientt, ktefi si piipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlaSené
riziko tromboembolickych piihod. Lécbu je tfeba omezit na pacienty se stiedné
zévaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza),
nejsou-li k dispozici procedury Setiici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velka naplanovana ortopedicka operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).

Pokud pii transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit

k omezeni expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacient, ktefi netrpi
deficitem zeleza a jsou jiz zafazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tieba omezit na pacienty se stiedn¢ zdvaznou anémii (napi. Hb 10-13
g/dl nebo 6,2-8,1 mmol/l), ktefi neméli moznost piipravit si vlastni (autologni) krevni
davky ptfedem a u nichz se ocekava sttedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

EPOETIN ALFA HEXAL 5000 1U/0,5 ml EU/1/07/411/035-036

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 5KU
(odp. Epoetinum alfa  0.042 mg) v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok.
0,5 ml roztoku v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo 1. typu), s bezpe¢nostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryZ potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0193405 (035)
INJ SOL 6X0.5ML ISP kéd SUKL: 0193406 (036)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C az 8°C).

ZI:

Chranite pfed mrazem.

Ptedplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (krabicce), aby ptipravek byl
chranén pied svétlem.

Pro G¢ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout z
chladnicky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

- Lécba tézké anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi pfiznaky u
dospélych pacientd s rendlni insuficienci, ktefi dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni poctu transfuzi u dospélych pacientti absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym



myelomem, pokud je u nich transfuze vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu
chemoterapie).

Epoetin alfa HEXAL lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientt, ktefi si piipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlasené
riziko tromboembolickych piihod. Lécbu je tfeba omezit na pacienty se stiedné
zavaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza),
nejsou-li k dispozici procedury Setiici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velka naplanovana ortopedicka operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).

Pokud pii transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit

k omezeni expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, kteii netrpi
deficitem Zeleza a jsou jiz zafazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tfeba omezit na pacienty se stiedn¢ zdvaznou anémii (napi. Hb 10-13
g/dl nebo 6,2-8,1 mmol/l), ktefi neméli moznost piipravit si vlastni (autologni) krevni
davky ptfedem a u nichz se ocekava sttedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

EPOETIN ALFA HEXAL 6000 1U/0,6 ml EU/1/07/411/037-038

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 6 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.0504 mg) v 0,6 ml

PP: Injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok.
0,6 ml roztoku v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo 1. typu), s bezpe¢nostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryZ potazend teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.6ML ISP kéd SUKL: 0193407 (037)
INJ SOL 6X0.6ML ISP kéd SUKL: 0193408 (038)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C az 8°C).

ZI:

Chrante pfed mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu (krabicce), aby ptipravek byl
chranén pied svétlem.

Pro ti¢ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout z
chladnicky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

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



chemoterapie).

Epoetin alfa HEXAL lze pouzit ke zvySeni piinosu u pacientt, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlasené
riziko tromboembolickych ptihod. LéCbu je tieba omezit na pacienty se stiedné
zavaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza),
nejsou-li k dispozici procedury Settici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velka naplanovana ortopedické operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit

k omezeni expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, kteti netrpi
deficitem zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tieba omezit na pacienty se stiedné€ zadvaznou anémii (napt. Hb 10-13
g/dl nebo 6,2-8,1 mmol/l), kteti nemé€li moznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni
davky ptfedem a u nichz se ocekava sttedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

Pti pouziti v perioperacnim obdobi je zapotiebi vZzdy dodrZzovat zasady spravného
postupu zachazeni s krvi a krevnimi derivaty.

EPOETIN ALFA HEXAL 7000 1U/0,7 ml EU/1/07/411/039-040
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Epoetinum alfa 7 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.0588 mg) v 0,7 ml
PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok.
Injekeni stiikacky obsahuji 0,7 ml (7000 IU) roztoku.
Injekeni stiikacky maji vystupky s prstenci stupnice a objem plnéni je vyznacen
nalepenym Stitkem, aby bylo mozné Caste¢né pouZiti v ptipad¢ potieby.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.
B: INJ SOL 1X0.7ML ISP kéd SUKL: 0193409 (039)
INJ SOL 6X0.7ML ISP kéd SUKL: 0193410 (040)
IS:  Antianaemica
ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C - 8°C).

ZI:

Chrante pfed mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu (krabicce), aby ptipravek byl
chranén pied svétlem.

Pro ti¢ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout z
chladnicky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

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

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

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



chemoterapie).

Epoetin alfa HEXAL lze pouzit ke zvySeni piinosu u pacientt, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlasené
riziko tromboembolickych ptihod. LéCbu je tieba omezit na pacienty se stiedné
zavaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza),
nejsou-li k dispozici procedury Settici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velka naplanovana ortopedické operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit

k omezeni expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, kteti netrpi
deficitem zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tieba omezit na pacienty se stiedné€ zadvaznou anémii (napt. Hb 10-13
g/dl nebo 6,2-8,1 mmol/l), kteti nemé€li moznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni
davky predem a u nichz se ocekava stiredné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

EPOETIN ALFA HEXAL 8000 1U/0,8 ml EU/1/07/411/041-042

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 8 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.0672 mg) v 0,8 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok.
0,8 ml roztoku v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo I. typu), s bezpe¢nostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryZ potaZena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.8ML ISP kéd SUKL: 0193411 (041)
INJ SOL 6X0.8ML ISP kéd SUKL: 0193412 (042)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C az 8°C).

VAR

Chrarite pfed mrazem.

Ptedplnéné sttikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu (krabicce), aby piipravek byl
chranén pred svétlem.

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout z
chladnic¢ky a uchovévat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientl:

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

- Lécba tézké anémie ledvinového ptivodu doprovazené klinickymi pfiznaky u
dospélych pacient s rendlni insuficienci, kteti dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a sniZeni poctu transfuzi u dospélych pacientii absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomern pokud je u nich transfuze vzhledem k celkovému Zdravotnimu stavu

chemoterapie).



Epoetin alfa HEXAL lIze pouzit ke zvySeni piinosu u pacienttl, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlasené
riziko tromboembolickych ptihod. Lécbu je tieba omezit na pacienty se stiedné
zévaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza),
nejsou-li k dispozici procedury Settici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velka naplanovana ortopedické operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit

k omezeni expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, kteti netrpi
deficitem zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tieba omezit na pacienty se stiedn€ zadvaznou anémii (napi. Hb 10-13
g/dl nebo 6,2-8,1 mmol/l), ktefi neméli moznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni
davky ptfedem a u nichz se ocekava stiredné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

Pti pouziti v perioperacnim obdobi je zapotiebi vZzdy dodrZzovat zasady spravného
postupu zachazeni s krvi a krevnimi derivaty.

EPOETIN ALFA HEXAL 9000 IU/0 9 ml EU/1/07/411/043-044

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 9 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.0756 mg) v 0,9 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikaccee.
Ciry bezbarvy roztok.
0,9 ml roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (sklo L. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez ného, se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.9ML ISP kéd SUKL: 0193413 (043)
INJ SOL 6X0.9ML ISP kéd SUKL: 0193414 (044)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C - 8°C).

VAR

Chrarite pfed mrazem.

Ptredplnéné sttikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu (krabicce), aby ptipravek byl
chranén pred svétlem.

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout z
chladnicky a uchovéavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientl:

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

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

Epoetin alfa HEXAL lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientt, ktefi si piipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlaSené



riziko tromboembolickych ptihod. LéCbu je tieba omezit na pacienty se stiedné
zavaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu Zeleza),
nejsou-li k dispozici procedury Settici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velka naplanovana ortopedické operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit
k omezeni expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, kteti netrpi
deficitem zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tieba omezit na pacienty se stiedn€ zadvaznou anémii (napi. Hb 10-13
g/dl nebo 6,2-8,1 mmol/l), ktefi neméli moznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni
davky ptfedem a u nichz se ocekava stredné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

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

IPREZIV 20 mg EU/1/11/735/012-013

D:

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

S:  Azilsartanum medoxomilum kalicum gs
(odp. Azilsartanum medoxomilum 20 mg)
PP: Tableta.
Bil¢é az tém¢ér bilé kulaté tablety o priméru 6,0 mm s vyrazenym ASL na jedné stran¢ a
20 na druhé¢ stran¢.
Krabicky obsahujici baleni v hlinikovych blistrech a vysousedlo.
Velikosti baleni:
Jeden blistr obsahuje bud’ 14 tablet nebo 15 tablet.
14, 28, 30, 56, 90 nebo 98 tablet.
B: POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0193430 (012)
POR TBL NOB 90X20MG BLI k6d SUKL: 0193431 (013)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA09
PE: 36
ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem a vlhkosti.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

ZI: Piipravek Ipreziv je indikovan k 1é¢bé esencialni hypertenze u dospélych.
IPREZIV 40 mg EU/1/11/735/014-015
D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)

S:

PP:

IS:

LTD., LONDYN, Velka Britanie

Azilsartanum medoxomilum kalicum gs

(odp. Azilsartanum medoxomilum 40 mg)

Tableta.

Bil¢ az témét bilé kulaté tablety o pruméru 7,6 mm s vyrazenym ASL na jedné stran¢ a
40 na druhé stran¢.

Krabicky obsahujici baleni v hlinikovych blistrech a vysousedlo.
Velikosti baleni:

Jeden blistr obsahuje bud’ 14 tablet nebo 15 tablet.

14, 28, 30, 56, 90 nebo 98 tablet.

POR TBL NOB 30X40MG BLI kod SUKL: 0193432 (014)
POR TBL NOB 90X40MG BLI kod SUKL: 0193433 (015)
Hypotensiva



ATC:C09CA09
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
ZI: Piipravek Ipreziv je indikovan k 1é¢bé esencialni hypertenze u dospélych.
IPREZIV 80 mg EU/1/11/735/016-018
D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velka Britanie
S:  Azilsartanum medoxomilum kalicum qgs
(odp. Azilsartanum medoxomilum 80 mg)
PP: Tableta.
Bil¢é az tém¢ér bilé kulaté tablety o priméru 9,6 mm s vyrazenym ASL na jedné stran¢ a
80 na druhé strané.
Krabicky obsahujici baleni v hlinikovych blistrech a vysousedlo.
Velikosti baleni:
Jeden blistr obsahuje bud’ 14 tablet nebo 15 tablet.
14, 28, 30, 56, 90 nebo 98 tablet.
B: POR TBL NOB 14X80MG BLI k6d SUKL: 0193434 (016)
POR TBL NOB 30X80MG BLI kod SUKL: 0193435 (017)
POR TBL NOB 90X80MG BLI kod SUKL: 0193436 (018)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA09
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
ZI1. Ptipravek Ipreziv je indikovan k 1é¢bé esencialni hypertenze u dospélych.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER EU/1/09/571/002
DR: OA
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
S:  Vaccinum influenzae inact. ex vir.integ. pr.  gs
(odp. Influenzae viri A/vietnam (H5N1) gs)
(odp. Haemagglutinum 0.075 mg)
PP: Injekéni suspenze.
Vakcina je téméf bila, opalescentni, priisvitna suspenze.
Jedno baleni 1 injek¢ni stiikacky pfedem naplnéné jednou davkou (sklo typu I)
obsahujici 0,5 ml injek¢ni suspenze s pistovou zatkou neobsahujici latex
(halogenobutylova pryz) s jehlou nebo bez ni.
B: INJ SUS IX5ML ISP kod SUKL: 0193370 (002)
IS:  Immunopraeparata
ATC:JO7BBO01
PE: 12
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chranite pfed mrazem.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
ZI: Profylaxe chiipky pfi oficidln€ vyhlasené pandemické situaci. Pandemické vakcina proti
chiipce ma byt pouzivana v souladu s oficialnim doporucenim.
Hodnoceni piipravku PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER bylo
provedeno u dospélych ve véku 18-59 let a u seniori nad 60 let veku.




TYVERB 250 mg EU/1/07/440/007

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

S:  Lapatinibi ditosilas monohydrlcus gs
(odp. Lapatinibum 250 mg)

PP: Ovalné, bikonvexni, zluté¢ potahované tablety s oznacenim GS XJG na jedné strané.
Ptipravek Tyverb je dodavan v blistrech nebo lahvickach.
Baleni piipravku Tyverb v blistrech
Davkovani kombinace Tyverb/kapecitabin
Jedna krabicka piipravku Tyverb obsahuje 70 potahovanych tablet v blistrech
(polyamid/hlinik/polyvinylchlorid/hlinik), po 10 tabletach v jednom blistru.
Blistr je ve stiedni ¢asti perforovan, aby mohl byt rozdélen na dvé poloviny s obsahem
denni davky 5 tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 140 potahovanych tablet a sklad4 se ze 2 baleni o obsahu 70
tablet ve vnéjSim obalu.
Davkovani kombinace Tyverb/inibitor aromatazy
Jedna krabicka ptipravku Tyverb obsahuje 84 potahovanych tablet v blistrech
(polyamid/hlinik/polyvinylchlorid/hlinik), po 12 tabletich v jednom blistru.
Blistr je ve stiedni ¢asti perforovan, aby mohl byt rozdélen na dvé poloviny s obsahem
denni davky 6 tablet.
Baleni ptipravku Tyverb v lahvickach
Ptipravek Tyverb je také dodavan v lahvickéach vyrobenych z HDPE s détskym
bezpecnostnim uzaveérem, které obsahuji 70, 84, 105 nebo 140 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

B: POR TBL FLM 105X250MG TBC kéd SUKL: 0185267 (007)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEOQ7

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

ZI:  Tyverb je indikovan k 1é€b¢ pacientd s karcinomem prsu, jejichZ nadory ve zvySené
mife exprimuji HER2 (ErbB2):
[1'V kombinaci s kapecitabinem k 1é¢bé pacientli s pokrocilym nebo metastazujicim
karcinomem, u kterych doSlo k progresi onemocnéni po predchozi 1écbé, ktera musi
zahrnovat antracykliny a taxany, a dale 1é¢bu trastuzumabem pro metastazujici
onemocnéni (viz bod 5.1).
[1 'V kombinaci s inhibitorem aromatédzy k 1é€bé Zen po menopauze s metastazujicim
karcinomem prsu s pozitivnimi hormonalnimi receptory, u kterych se neuvazuje o
chemoterapii. Pacientky zatazené do registracni studie nebyly dfive 1éCeny
trastuzumabem nebo inhibitorem aromatazy (viz bod 5.1).

VIMPAT 10 mg/ml EU/1/08/470/018-019
D: UCBPHARMA SA, BRUSEL, Belgie
S:  Lacosamidum 2 gv 200 ml
PP: Sirup.
Slabé viskdzni €ird, bezbarva az zlutohnéda kapalina.
200 ml a 465 ml lahvicka ze skla jantarové barvy s polypropylenovym Sroubovacim
uzavérem a s odmeérkou.
Jeden stupeni (5 ml) na stupnici odmérky odpovida 50 mg (napft. 2 dilky odpovidaji 100
mg)
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.



B: POR SIR 1X200ML LAG kéd SUKL: 0193300 (018)
POR SIR 1X465ML LAG kod SUKL: 0193301 (019)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:NO3AX18

PE: 24

ZS: Chrante pied chladem.

ZI:  Vimpat je indikovan jako pridatna 1écba parcidlnich zachvatl se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u dospélych a dospivajicich (16-18 let) pacienti s epilepsii.




