PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.8.2012 DO 31.8.2012

Nové registrace:

BRETARIS GENUAIR 322 pg EU/1/12/781/001-003

D:
S:

PP:

IS:

ALMIRALL, S.A., BARCELONA, Spanélsko

Aclidinii bromldum 0.375 mg

(odp. Aclidinium 0.322 mg)

Prasek k inhalaci.

Bily nebo téméft bily prasek v bilém inhalatoru s integralnim indik4torem davek a se
zelenym davkovacim tlacitkem.

Inhalator je vicedilny prostiedek vyrobeny z polykarbonatu, akrylonitril-butadien-
styrenu, polyoxymethylenu, polyester-butylen-tereftalatu, polypropylenu, polystyrenu a
nerez oceli. M4 bilou barvu a je opatfen integralnim indikatorem davek a zelenym
davkovacim tlacitkem. Naustek je kryty snimatelnym zelenym ochrannym krytem.
Inhalator se dodava uzavieny v ochranném obalu z vrstveného hliniku, uloZzeny v
kartonové krabicce.

Krabicka obsahujici 1 inhalator s 30 jednotkovymi davkami.

Krabicka obsahujici 1 inhalator s 60 jednotkovymi davkami.

Krabicka obsahujici 3 inhalatory s 60 jednotkovymi davkami.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

INH PLV 1X30DAV THL kod SUKL: 0185299 (001)

INH PLV 1X60DAV IHL kéd SUKL: 0185300 (002)

INH PLV 3X60DAV THL kod SUKL: 0185301 (003)

Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03BBO05

PE:
ZS:

ZI:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Inhal&tor Genuair uchovavejte v zataveném sacku az do doby, kdy za¢nete podavat l¢k.
Bretaris Genuair je indikovan jako udrzovaci bronchodilataéni 1é¢ba k tlevé od
ptiznaktli u dospélych pacientt s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

EKLIRA GENUAIR 322 pg EU/1/12/778/001-003

D:
S:

PP:

ALMIRALL, S.A., BARCELONA, Spanélsko

Aclidinii bromldum 0.375 mg

(odp. Aclidinium 0.322 mg)

Prasek k inhalaci.

Bily nebo témét bily praSek v bilém inhalatoru s integralnim indikatorem davek a se
zelenym davkovacim tlacitkem.

Inhalétor je vicedilny prostfedek vyrobeny z polykarbonatu, akrylonitril-butadien-
styrenu, polyoxymethylenu, polyester-butylen-tereftalatu, polypropylenu, polystyrenu a
nerez oceli. Ma bilou barvu a je opatfen integralnim indikatorem davek a zelenym
davkovacim tlac¢itkem. Naustek je kryty snimatelnym zelenym ochrannym krytem.
Inhalétor se dodavéa uzavieny v ochranném obalu z vrstveného hliniku, ulozeny v
kartonové krabicce.

Krabicka obsahujici 1 inhalétor s 30 jednotkovymi davkami.

Krabicka obsahujici 1 inhalator s 60 jednotkovymi ddvkami.



IS:

Krabicka obsahujici 3 inhaldtory s 60 jednotkovymi davkami.
Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

INH PLV 1X30DAV IHL kéd SUKL: 0185296 (001)

INH PLV 1X60DAV THL kod SUKL: 0185297 (002)

INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0185298 (003)
Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03BBO05

PE:
ZS:

ZI:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Inhalator Genuair uchovavejte v zataveném sacku az do doby, kdy za¢nete podavat 1ék.
Eklira Genuair je indikovan jako udrzovaci bronchodilata¢ni 1écba k ulevé od ptiznakt
u dospélych pacientli s chronickou obstruk¢ni plicni nemoci (CHOPN).

FYCOMPA 10 mg EU/1/12/776/011-013
D: EISAI EUROPE LTD, HATFIELD, Velka Britanie
S:  Perampanelum 10 mg
PP: Potahovana tableta (tableta)
Zelena, kulata, bikonvexni tableta s vyrytym oznaenim E296 na jedné strané a ¢islem
10 na druhé strané
PVC/hlinikové blistry
Baleni po 7, 28 a 84
Na trhu nemusi byt k dispozici vS§echny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0185315 (011)
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0185316 (012)
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0185317 (013)
IS:  Aantiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX22

PE:
ZS:

ZI:

24

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Ptipravek Fycompa je indikovén k ptidatné 1é€bé parcialnich zachvati s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientt s epilepsii ve véku od 12 let.

FYCOMPA 12 mg EU/1/12/776/014-016
D: EISAI EUROPE LTD, HATFIELD, Velka Britanie
S:  Perampanelum 12 mg
PP: Potahovan4 tableta (tableta)
Modré, kulata, bikonvexni tableta s vyrytym oznacenim E297 na jedné stran€ a ¢islem
12 na druhé stran¢
PVC/hlinikové blistry
Baleni po 7, 28 a 84
Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 7X12MG BLI k6d SUKL: 0185318 (014)
POR TBL FLM 28X12MG BLI kéd SUKL: 0185319 (015)
POR TBL FLM 84X12MG BLI kéd SUKL: 0185320 (016)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX22
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Z1.  Ptipravek Fycompa je indikovan k ptidatné 1écbé parcialnich zachvatt s nebo bez

sekundarni generalizace u pacientl s epilepsii ve véku od 12 let.



FYCOMPA 2 mg EU/1/12/776/001
D: EISAI EUROPE LTD, HATFIELD, Velka Britanie
S:  Perampanelum 2 mg
PP: Potahovana tableta (tableta)
Oranzova, kulata, bikonvexni tableta s vyrytym oznacenim E275 na jedné stran¢ a
Cislem 2 na druhé strané
PVC/hlinikové blistry
Baleni po 7 jen pro prvni tyden davkovani
Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 7X2MG BLI koéd SUKL: 0185305 (001)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO03AX22
PE: 48
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Ptipravek Fycompa je indikovén k pfidatné 1é€b¢ parcidlnich zéchvatii s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientt s epilepsii ve véku od 12 let.

FYCOMPA 4 mg EU/1/12/776/002-004
D: EISAI EUROPE LTD, HATFIELD, Velka Britanie
S:  Perampanelum 4 mg
PP: Potahovana tableta (tableta)
Cervena, kulata, bikonvexni tableta s vyrytym oznadenim E277 na jedné strané a &islem
4 na druhé strané
PVC/hlinikové blistry
Baleni po 7, 28 a 84
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 7X4MG BLI k6d SUKL: 0185306 (002)
POR TBL FLM 28X4MG BLI kéd SUKL: 0185307 (003)
POR TBL FLM 84X4MG BLI kod SUKL: 0185308 (004)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:N03AX22
PE: 48
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Ptipravek Fycompa je indikovan k ptidatné 1é€bé parcialnich zachvati s nebo bez
sekundéarni generalizace u pacientl s epilepsii ve v€ku od 12 let.

FYCOMPA 6 mg EU/1/12/776/005-007
D: EISAI EUROPE LTD, HATFIELD, Velka Britanie
S:  Perampanelum 6 mg
PP: Potahovana tableta (tableta)
Riizova, kulata, bikonvexni tableta s vyrytym oznacenim E294 na jedné strané a ¢islem
6 na druhé strané
PVC/hlinikové blistry
Baleni po 7, 28 a 84
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 7X6MG BLI kéd SUKL: 0185309 (005)
POR TBL FLM 28X6MG BLI kéd SUKL: 0185310 (006)
POR TBL FLM 84X6MG BLI kod SUKL: 0185311 (007)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva




ATC:NO03AX22

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1. Ptipravek Fycompa je indikovan k ptidatné 1écbé parcialnich zachvatl s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientl s epilepsii ve véku od 12 let.

FYCOMPA 8 mg EU/1/12/776/008-010

D: EISAI EUROPE LTD, HATFIELD, Velka Britanie

S:

PP:

IS:

Perampanelum 8 mg

Potahovana tableta (tableta)

Purpurova, kulatd, bikonvexni tableta s vyrytym oznac¢enim E295 na jedné stran¢ a
¢islem 8 na druhé strané

PVC/hlinikové blistry

Baleni po 7, 28 a 84

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
POR TBL FLM 7X8MG BLI kéd SUKL: 0185312 (008)
POR TBL FLM 28X8MG BLI kéd SUKL: 0185313 (009)
POR TBL FLM 84X8MG BLI kod SUKL: 0185314 (010)
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX22

PE:
ZS:

ZI:

24

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.
Ptipravek Fycompa je indikovan k piidatné 1é¢bé parcialnich zachvati s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientt s epilepsii ve véku od 12 let.

KALYDECO 150 mg EU/1/12/782/001-002

D:

S:

PP:

B:

VERTEX PHARMACEUTICALS (U.K.) LIMITED, RICKMANSWORTH, Velka
Britanie

Ivacaftorum 150 mg

Potahovana tableta (tableta)

Svétle modré tablety ve tvaru tobolky s oznacenim V 150 vytiSt€énym ¢ernym inkoustem
na jedné stran¢ a bez oznaceni na druhé strané€ (16,5 mm x 8,4 mm ve tvaru upravené
podlouhlé¢ tablety).

Tablety ptipravku Kalydeco jsou baleny v tepelné tvarovanych (polychlortrifluoretylen
(PCTFE)/folie) blistrech nebo v lahvi z polyetylenu s vysokou hustotou (HDPE) s
polypropylenovym indukénim tésnicim uzdveérem lemovanym f6lii a vysousedlem s
molekularnim sitem.

K dispozici jsou nésledujici velikosti baleni:

- Baleni v blistrech obsahujicich 56 potahovanych tablet

- Lahev obsahujici 56 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

POR TBL FLM 56X150MG TBC kéd SUKL: 0185303 (001)

POR TBL FLM 56X150MG BLI k6d SUKL: 0185304 (002)

ATC:R07AX02

PE:
ZS:

VAR

30

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Ptipravek Kalydeco je indikovan k 1€cbé cystické fibrézy (CF) u pacientii od 6 let véku,
kteti maji v genu CFTR mutaci G551D (viz body 4.4 a 5.1).




ZOLEDRONIC ACID MEDAC 4 mg/100 ml EU/1/12/779/004-006

D: MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
WEDEL, Némecko

S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v 100 ml

PP: Infuzni roztok

Ciry, bezbarvy roztok.
100 ml roztoku v bezbarvé, sklenéné lahvicce typu I uzaviené zatkou z halobutylové
pryze pokrytou fluoropolymerem a hlinikovym odtrhavacim uzavérem.
Ptipravek Zoledronic acid medac se dodava v balenich obsahujicich 1 lahvicku nebo ve
vicecetnych balenich po 4 nebo 10 balenich, pfi¢emz kazdé obsahuje 1 lahvicku.

B: INF SOL 1X100ML/4MG LAG kod SUKL: 0193471 (004)
INF SOL 4X100ML/4MG LAG kéd SUKL: 0193472 (005)
INF SOL 10X100ML/4MG LAG ko6d SUKL: 0193473 (006)

IS:  Varna
ATC:MO5BAO0S
PE: 30

Z8S: Chrante pfed mrazem.

Pokud je roztok uchovavan v chladnicce, je nutné jej pred pouzitim vyjmout, aby pred
aplikaci dosahl pokojové teploty.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny
v bodég 6.3.

ZI: Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratld,
radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nadorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientti s pokro¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti.

Lécba dospélych pacientﬁ s hyperkalcemii vyvolanou nddorovym onemocnénim (TIH).

ZOLEDRONIC ACID MEDAC 4 mg/5 ml EU/1/12/779/001-003

D: MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
WEDEL, Némecko

S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v 5 ml

PP: Koncentrat pro infuzni roztok
Ciry, bezbarvy roztok.

5 ml koncentratu v plastové injekcéni lahvicee z €irého, bezbarvého kopolymeru
cykloolefinu s bromobutylovou pryZovou zatkou typu I, uzaviené hlinikovym
polypropylenovym odtrhdvacim uzavérem

Ptipravek Zoledronic acid medac se dodéva v balenich obsahujicich 1 injek¢ni lahvicku,
nebo ve vice€etnych balenich po 4 nebo 10 balenich, pficemz kazdé obsahuje 1 injekcni
lahvicku.

B: INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0193468 (001)

INF CNC SOL 4X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0193469 (002)
INF CNC SOL 10X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0193470 (003)

IS:  Varna
ATC:MO05BA0S8
PE: 30

ZS: Neoteviena injek¢ni lahvicka: 30 mésict.
Stabilita pfi pouzivani: Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pfed pouzitim byla
prokdzéana po dobu 24 hodin pfti 2 °C-8 °C a 25 °C.
Po natfedéni: Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Pokud



ZI:

neni pouzit okamzité, je doba uchovavani a podminky pied pouzitim v plné
zodpovédnosti uzivatele. Doba uchovavani by neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté
2 °C-? 8 °C, pokud natfedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratld,
radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nadorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientd s pokroc¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti.

Lécba dospélych pacientli s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).

Rozsireni registrace:

IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE ZENTIVA 150 mg/12,5 mg

D:
S:

PP:

B:

IS:

EU/1/06/377/029-030

SANOFI, PARIS, Francie

Irbesartanum 150 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Potahovana tableta.

Broskvové, bikonvexni, ovalna tableta, na jedné stran¢ se znakem srdce a ¢islem 2875
na strané druhé.

Krabicky obsahujici 14 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 28 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 90 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu v PVC/PVDC/Aluminiovych
perforovanych jednodavkovych blistrech.

Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet; 6 blistrii se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet; 7 blistrii se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu; 7 blistrli s 8 x 1 potahovanou tabletou,
kazda tableta v PVC/PVDC/Aluminiovych perforovanych jednodavkovych blistrech.
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0193462 (029)

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0193463 (030)

Hypotensiva

ATC:C09DA04

PE:
ZS:

ZI:

36

Uchovévejte pfi teploté do 30°C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Léceni esencialni hypertenze.
Tato fixni davkové kombinace je urCena pro dospé€lé pacienty, u nichz nelze adekvatni
upravy krevniho tlaku dosdhnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi
samostatné (viz bod 5.1).




IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE ZENTIVA 300 mg/12,5 mg
EU/1/06/377/031-032
D: SANOFI, PARIS, Francie
S:  Irbesartanum 300 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Potahovan4 tableta.
Broskvova, bikonvexni, ovalna tableta, na jedné stran¢ se znakem srdce a ¢islem 2876
na strané druhé.
Krabicky obsahujici 14 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 28 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 90 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu v PVC/PVDC/Aluminiovych
perforovanych jednodavkovych blistrech.
Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet; 6 blistrii se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet; 7 blistrii se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu; 7 blistrl s 8 x 1 potahovanou tabletou,
kazda tableta v PVC/PVDC/Aluminiovych perforovanych jednodavkovych blistrech.
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0193464 (031)
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0193465 (032)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA04
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Uchovavejte v piitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
ZI: Léceni esencialni hypertenze.
Tato fixni davkova kombinace je urcena pro dospélé pacienty, u nichz nelze adekvatni
upravy krevniho tlaku dosahnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi
samostatné (viz bod 5.1).
IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE ZENTIVA 300 mg/25 mg
EU/1/06/377/033-034
D: SANOFI, PARIS, Francie
S:  Irbesartanum 300 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg
PP: Potahovan4 tableta.
Riazové, bikonvexni, ovalna tableta, na jedné stran¢€ se znakem srdce a ¢islem 2788 na
stran€ druhé.
Krabicky obsahujici 14 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 28 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 90 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.




Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu v PVC/PVDC/Aluminiovych
perforovanych jednodavkovych blistrech. perforovanych
jednodavkovych blistrech.
Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet; 6 blistri se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet; 7 blistra se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu; 7 blistrii s 8 x 1 potahovanou tabletou,
kazda tableta v PVC/PVDC/Aluminiovych perforovanych jednodavkovych blistrech.
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0193466 (033)
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0193467 (034)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA04
PE: 36
ZS: Uchovavejte pti teploté do 30°C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pied vlhkosti.
ZI: Léceni esencialni hypertenze.
Tato fixni davkova kombinace je urCena pro dospé€lé pacienty, u nichZ nelze adekvatni
upravy krevniho tlaku dosdhnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi
samostatné (viz bod 5.1).

TEMOZOLOMIDE HEXAL 100 mg EU/1/10/616/029-030
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Temozolomidum 100 mg

PP: Tvrda tobolka.
Tvrdé tobolky maji bilé télo, riZzové vicko a jsou potiStény Cernym inkoustem.
Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytiStén napis 100.
Lahvicka
Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzaverem, obsahujici5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Lahvicky obsahuji vysouSeci sacek.
Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku.
Sacek
Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/AI/PE) sacek.
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku .
Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.
B: POR CPS DUR 5X100MG SCC kod SUKL: 0193454 (029)
POR CPS DUR 20X100MG SCC kéd SUKL: 0193455 (030)
IS:  Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 12
ZS: Lahvicka
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Skladujte v ptivodnim obalu.
Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo styku s vlhkosti.
Sacek
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
ZI:  Piipravek Temozolomide HEXAL tvrdé tobolky je indikovank 1é¢bé¢:
- dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nasledn€ jako monoterapeuticka 1écba,



- déti ve véku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientii s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢bé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 140 mg EU/1/10/616/031-032

D:
S:
PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

Temozolomidum 140 mg

Tvrda tobolka.

Tvrdé tobolky maji bilé télo, prithledné modré vicko a jsou potistény ¢ernym inkoustem.

Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 140.

Lahvicka

Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim

uzavérem, obsahujici5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Lahvicky obsahuji vysouseci sacek.

Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku.

Sacek

Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/AI/PE) sacéek.

Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku .

Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.

POR CPS DUR 5X140MG SCC kod SUKL: 0193456 (031)

POR CPS DUR 20X140MG SCC kéd SUKL: 0193457 (032)

Cytostatica

LO1AXO03

12

Lahvicka

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Skladujte v piivodnim obalu.

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

Sacek

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Ptipravek Temozolomide HEXAL tvrdé tobolky je indikovank 1é¢be¢:
- dospélych pacientil s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nésledné jako monoterapeuticka lécba,
- déti ve véku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientii s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢be projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 180 mg EU/1/10/616/033-034

D:
S:
PP:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Né¢mecko

Temozolomidum 180 mg

Tvrda tobolka.

Tvrdé tobolky maji bilé télo, kastanové vicko a jsou Cerné€ potistény.

Na vicku je vytisténa zkratka TMZ. Na téle tobolky je vytiSténo ¢islo 180.
Lahvicka

Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzéavérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Lahvicky obsahuji vysouSeci sacek.

Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku.

Sacek

Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/AI/PE) sacek.



Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku .
Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.
B: POR CPS DUR 5X180MG SCC kod SUKL: 0193458 (033)
POR CPS DUR 20X180MG SCC kod SUKL: 0193459 (034)
IS: Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 12
ZS: Lahvicka
Uchovavejte pti teploté do 25°C.
Skladujte v ptivodnim obalu.
Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo styku s vlhkosti.
Sacek
Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C.
ZI: Ptipravek Temozolomide HEXAL tvrdé tobolky je indikovank 1é¢bé¢:
- dospélych pacientti s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nésledné¢ jako monoterapeutickd 1écba,
- déti ve veku od ti let, dospivajicich a dospélych pacienti s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢be projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 20 mg EU/1/10/616/027-028
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Temozolomidum 20 mg

PP: Tvrda tobolka.
Tvrdé tobolky maji bilé télo, Zluté vicko a jsou Cerné potistény.
Na vicku je vytisténa zkratka TMZ. Na téle tobolky je vytisténo ¢islo 20.
Lahvicka
Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzéaveérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Lahvicky obsahuji vysouSeci sacek.
Papirovéa krabicka obsahuje jednu lahvicku.
Sacek
Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/AI/PE) sacek.
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku .
Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.
B: POR CPS DUR 5X20MG SCC kéd SUKL: 0193452 (027)
POR CPS DUR 20X20MG SCC kod SUKL: 0193453 (028)
IS: Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 12
ZS: Lahvicka
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Skladujte v piivodnim obalu.
Uchovéavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo styku s vlhkosti.
Sacek
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
ZI: Ptipravek Temozolomide HEXAL tvrdé tobolky je indikovank 1écbé:
- dospélych pacientil s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nésledné jako monoterapeuticka Iécba,



- déti ve véku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientii s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢bé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 250 mg EU/1/10/616/035-036
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Temozolomidum 250 mg

PP: Tvrda tobolka.
Tvrdé tobolky maji bilé telo, bilé vicko a jsou Cerné potistény.
Na vicku je vytisténa zkratka TMZ. Na téle tobolky je vytisténo ¢islo 250.
Lahvicka
Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzavérem, obsahujici5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Lahvicky obsahuji vysouseci sacek.
Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku.
Sacek
Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/AI/PE) sacéek.
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku .
Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.
B: POR CPS DUR 5X250MG SCC kod SUKL: 0193460 (035)
POR CPS DUR 20X250MG SCC kéd SUKL: 0193461 (036)
IS:  Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 24
ZS: Lahvicka
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Skladujte v piivodnim obalu.
Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo styku s vlhkosti.
Sacek
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
ZI: Ptipravek Temozolomide HEXAL tvrdé tobolky je indikovank 1é¢be¢:
- dospélych pacientil s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nésledné jako monoterapeuticka lécba,
- déti ve véku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientii s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢be projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 5 mg EU/1/10/616/025-026
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Temozolomidum 5mg

PP: Tvrda tobolka.
Tvrdé tobolky maji bilé télo, zelené vicko a jsou potistény Cernym inkoustem.
Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 5.
Lahvicka
Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzavérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Lahvicky obsahuji vysouSeci sacek.
Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku.
Sacek
Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/AI/PE) sacek.



B:

IS:

ATC:

PE:
ZS:

ZI:

Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku .

Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.

POR CPS DUR 5X5MG SCC kéd SUKL: 0193450 (025)

POR CPS DUR 20X5MG SCC kod SUKL: 0193451 (026)

Cytostatica

LO1AXO03

12

Lahvicka

Uchovavejte pti teploté do 25°C.

Skladujte v ptivodnim obalu.

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

Sacek

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C.
Ptipravek Temozolomide HEXAL tvrdé tobolky je indikovank 1é¢bé¢:
- dospélych pacientti s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nésledné¢ jako monoterapeutickd 1écba,
- déti ve veku od ti let, dospivajicich a dospélych pacienti s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢be projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SANDOZ 100 mg EU/1/10/617/029-030

D:
S:
PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

VAR

SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko

Temozolomidum 100 mg

Tvrda tobolka.

Tvrdé tobolky maji bilé télo, rizové vicko a jsou potistény ¢ernym inkoustem.

Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 100.

Lahvicka

Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpe€nostnim

uzéaveérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Lahvicky obsahuji vysouSeci sacek.

Papirovéa krabicka obsahuje jednu lahvicku.

Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/AI/PE) sacek.

Sacek

Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku .

Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.

POR CPS DUR 5X100MG SCC kod SUKL: 0193442 (029)

POR CPS DUR 20X100MG SCC kéd SUKL: 0193443 (030)

Cytostatica

LO1AXO03

12

Lahvicka:

Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C.

Skladujte v piivodnim obalu.

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

Sacek:

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Ptipravek Temozolomide Sandoz tvrdé tobolky je indikovan k 1écbé:

- dospélych pacientli s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné
s radioterapii (RT) a nésledné jako monoterapeuticka Iécba,



- déti ve véku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientii s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢bé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SANDOZ 140 mg EU/1/10/617/031-032

D:
S:
PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko

Temozolomidum 140 mg

Tvrda tobolka.

Tvrdé tobolky maji bilé télo, prithledné modré vicko a jsou potistény ¢ernym inkoustem.

Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 140.

Lahvicka

Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim

uzavérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Lahvicky obsahuji vysouseci sacek.

Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku.

Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/Al/PE) sacek.

Sacek

Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku .

Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.

POR CPS DUR 5X140MG SCC kod SUKL: 0193444 (031)

POR CPS DUR 20X140MG SCC kéd SUKL: 0193445 (032)

Cytostatica

LOIAXO03

12

Lahvicka:

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Skladujte v piivodnim obalu.

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

Sacek:

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Ptipravek Temozolomide Sandoz tvrdé¢ tobolky je indikovan k 1écbé:

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

TEMOZOLOMIDE SANDOZ 180 mg EU/1/10/617/033-034

D:
S:
PP:

SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko
Temozolomidum 180 mg

Tvrda tobolka.

Tvrdé tobolky maji bilé télo, kastanové vicko a jsou potistény Cernym inkoustem.
Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 180.
Lahvicka

Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzavérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Lahvicky obsahuji vysouSeci sacek.

Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku.
Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/AI/PE) sacek.

Sacek



IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku .

Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.

POR CPS DUR 5X180MG SCC kod SUKL: 0193446 (033)

POR CPS DUR 20X180MG SCC kod SUKL: 0193447 (034)

Cytostatica

LO1AXO03

12

Lahvicka:

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Skladujte v ptivodnim obalu.

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

Sacek:

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C.

Ptipravek Temozolomide Sandoz tvrdé tobolky je indikovan k 1é¢bé:

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

TEMOZOLOMIDE SANDOZ 20 mg EU/1/10/617/027-028

D:
S:
PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko

Temozolomidum 20 mg

Tvrda tobolka.

Tvrdé tobolky maji bilé télo, Zluté vicko a jsou potiStény Cernym inkoustem.

Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 20.

Lahvicka

Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim

uzéaveérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Lahvicky obsahuji vysouSeci sacek.

Papirovéa krabicka obsahuje jednu lahvicku.

Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/AI/PE) sacek.

Sacek

Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku .

Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.

POR CPS DUR 5X20MG SCC kod SUKL: 0193440 (027)

POR CPS DUR 20X20MG SCC kod SUKL: 0193441 (028)

Cytostatica

LO1AXO03

12

Lahvicka

Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C.

Skladujte v piivodnim obalu.

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

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Ptipravek Temozolomide Sandoz tvrdé tobolky je indikovan k 1é¢bé¢:

- dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné
s radioterapii (RT) a nésledné¢ jako monoterapeutickd 1écba,



- déti ve véku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientii s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢bé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SANDOZ 250 mg EU/1/10/617/035-036
D: SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Temozolomidum 250 mg

PP: Tvrda tobolka.
Tvrdé tobolky maji bilé telo, bilé vicko a jsou potistény cernym inkoustem.
Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 250.
Lahvicka
Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzavérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Lahvicky obsahuji vysouseci sacek.
Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku.
Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/AI/PE) sacek.
Sacek
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku .
Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saccich.
B: POR CPS DUR 5X250MG SCC kod SUKL: 0193448 (035)
POR CPS DUR 20X250MG SCC kéd SUKL: 0193449 (036)
IS:  Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 24
ZS: Lahvicka:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Skladujte v piivodnim obalu.
Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo styku s vlhkosti.
Sacek:
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
ZI1. Ptipravek Temozolomide Sandoz tvrdé¢ tobolky je indikovan k 1é¢bé:
- dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné
s radioterapii (RT) a nésledné jako monoterapeuticka lécba,
- déti ve véku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientii s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢be projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SANDOZ 5 mg EU/1/10/617/025-026
D: SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Temozolomidum 5mg

PP: Tvrda tobolka.
Tvrdé tobolky maji bilé télo, zelené vicko a jsou potiStény Cernym inkoustem.
Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 5.
Lahvicka
Lahvicka z hnédého skla (typ III) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzavérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Lahvicky obsahuji vysousSeci sacek.
Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Polyesterovy/hlinikovy/polyetylenovy (PET/AI/PE) sacek.



Sacek
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku .
Velikost baleni: 5 nebo 20 tvrdych tobolek jednotlivé zatavenych v saécich.

B: POR CPS DUR 5X5MG SCC kod SUKL: 0193438 (025)
POR CPS DUR 20X5MG SCC kéd SUKL: 0193439 (026)
IS:  Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 12
ZS: Lahvicka:
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Skladujte v ptivodnim obalu.
Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo styku s vlhkosti.
Sacek:
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
ZI: Ptipravek Temozolomide Sandoz tvrdé tobolky je indikovan k 1é¢beé:

- dospélych pacientii s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba,
- déti ve véku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1€¢bé projevuji recidivy nebo progrese.




