PIVII’PRAV’KY REGISTRQVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU
VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.8.2008 DO 31.8.2008

Vysvétlivky: IS - indikaéni skupina
ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka
klasifikace

D - drzitel rozhodnuti o registraci PE - doba pouzitelnosti v mésicich

S - slozeni ZS - zpusob skladovani

PP - popis pfipravku a druh obalu Z1 - zkracena indikace

B - baleni, kéd SUKL

Nové 1éCivé pripravky:

CLOPIDOGREL BMS 300 mg EU/1/08/464/015-017

D: SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PAR{Z, Francie

S:  Clopidogreli sulfas gs
(odp. Clopidogrelum 300 mg)

PP: Potahovana tableta. Rizové, ovalné tablety na jedné stran¢ s vyrazenym c¢islem "300" a
na druhé strané s vyraZzenym ¢islem "1332".
Hlinikové perforované jednodavkové blistry v papirovych skladackach obsahujici 4x1,
30x1 a 100x1 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 4X1X300MG BLI kéd SUKL: 0500211 (015)
POR TBL FLM 30X1X300MG BLI kod SUKL: 0500212 (016)
POR TBL FLM 100X1X300MG BLI kéd SUKL: 0500213 (017)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dospélych pacienti:

U pacientt po infarktu myokardu (probéhlém pied né€kolika mélo az méné nez pied 35
dny), po ischemické cévni mozkové ptihod¢ (probehlé pred 7 dny az méné nez pred 6
meésici) nebo s prokézanou ischemickou chorobou dolnich koncetin
U pacientl s akutnim korondrnim syndromem:
- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), véetné pacientd, ktefi po perkutanni koronarni intervenci
podstupuji implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).
- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné 1é¢enych
pacientii vhodnych pro trombolytickou [é€bu.

CLOPIDOGREL BMS 75 mg EU/1/08/464/001-014
D: SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PAR{Z, Francie
S:  Clopidogreli sulfas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. Rizové, kulaté, bikonvexni tablety na jedné strané s vyrazenym
¢islem "75" a na druhé strané s vyrazenym ¢islem "1171".
PVC/PVDC/hlinikové blistry nebo celohlinikové blistry v papirovych skladackach,
obsahujici 14, 28, 30, 84, 90 a 100 potahovanych tablet.



PVC/PVDC/hlinikové blistry nebo celohlinikové perforované jednodavkové blistry v
papirovych skladackach, obsahujici 50x1 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0500197 (001)
POR TBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0500198 (002)
POR TBL FLM 28X75MG BLI koéd SUKL: 0500199 (003)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0500200 (004)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0500201 (005)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0500202 (006)
POR TBL FLM 50X1X75MG BLI k6d SUKL: 0500203 (007)
POR TBL FLM 50X1X75MG BLI kéd SUKL: 0500204 (008)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0500205 (009)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0500206 (010)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0500207 (011)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kod SUKL: 0500208 (012)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0500209 (013)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0500210 (014)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dospélych pacienti:
U pacientl po infarktu myokardu (probéhlém ptred né¢kolika malo az méné nez pred 35
dny), po ischemické cévni mozkové ptihodé (probehlé pred 7 dny az méné nez pred 6
meésici) nebo s prokazanou ischemickou chorobou dolnich koncetin
U pacientil s akutnim koronarnim syndromem:
- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), v€etné pacienti, kteti po perkutanni koronérni intervenci
podstupuji implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).
- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativng 1é¢enych
pacientl vhodnych pro trombolytickou 1é¢bu.

CLOPIDOGREL WINTHROP 300 mg EU/1/08/465/015-017

D: SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PAR{Z, Francie

S:  Clopidogreli sulfas gs
(odp. Clopidogrelum 300 mg)

PP: Potahovana tableta. Riizové, ovalné tablety na jedné strané s vyrazenym ¢islem "300" a
na druhé¢ stran¢ s vyrazenym c¢islem "1332".
Hlinikové perforované jednodavkové blistry v papirovych sklddackach obsahujici 4x1,
30x1 a 100x1 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 4X1X300MG BLI kéd SUKL: 0500194 (015)
POR TBL FLM 30X1X300MG BLI koéd SUKL: 0500195 (016)
POR TBL FLM 100X1X300MG BLI kéd SUKL: 0500196 (017)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dospélych pacienti:

U pacientil po infarktu myokardu (probehlém pted n¢kolika malo az méné nez pied 35

dny), po ischemické cévni mozkové piihodé (probehlé pred 7 dny az méné nez pred 6
meésici) nebo s prokazanou ischemickou chorobou dolnich koncetin



U pacientil s akutnim koronarnim syndromem:
- Akutni koronédrni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), véetné pacientd, ktefi po perkutanni koronarni intervenci
podstupuji implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).
- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné lé€enych
pacienti vhodnych pro trombolytickou 1écbu.

CLOPIDOGREL WINTHROP 75 mg EU/1/08/465/001-014
D: SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PAR{Z, Francie
S:  Clopidogreli sulfas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. Rizové, kulaté, bikonvexni tablety na jedné strané€ s vyrazenym
Cislem "75" a na druhé strané s vyrazenym Cislem "1171".
PVC/PVDC/hlinikové blistry nebo celohlinikové blistry v papirovych skladackach,
obsahujici 14, 28, 30, 84, 90 a 100 potahovanych tablet.
PVC/PVDC/hlinikové blistry nebo celohlinikové perforované jednodavkové blistry v
papirovych skladackach, obsahujici 50x1 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI k6d SUKL: 0500180 (001)
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0500181 (002)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0500182 (003)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0500183 (004)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0500184 (005)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0500185 (006)
POR TBL FLM 50X1X75MG BLI k6d SUKL: 0500186 (007)
POR TBL FLM 50X1X75MG BLI kéd SUKL: 0500187 (008)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0500188 (009)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0500189 (010)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0500190 (011)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0500191 (012)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0500192 (013)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0500193 (014)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zddné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dospélych pacienti:
U pacientil po infarktu myokardu (probéhlém pied n¢kolika malo az méné nez pied 35
dny), po ischemické cévni mozkové ptihodé (probehlé pred 7 dny az méné nez pred 6
meésici) nebo s prokdzanou ischemickou chorobou dolnich koncetin
U pacientil s akutnim koronarnim syndromem:
- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), v€etné pacientd, ktefi po perkutdnni koronarni intervenci
podstupuji implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).
- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné lé€enych
pacientii vhodnych pro trombolytickou 1éCbu.

DORIBAX 500 mg EU/1/08/467/001
D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie
S:  Doripenemum monohydricum s

(odp. Doripenemum 500 mg)



PP: Prasek pro pripravu infuzniho roztoku. Bily az slabé nazloutly krystalicky prasek.
Cira 20ml injekéni lahvicka ze skla typu 1.
Lécivy ptipravek je dodavan v krabickach obsahujicich 10 injek¢énich lahvicek.
B: INF PLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0500179 (001)
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:JO1DHO04
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani. Podminky pro
uchovavani rekonstituovaného piipravku a infuznich roztokt viz bod 6.3.
ZI:  Doribax je indikovan k 1é¢b¢ nésledujicich infekci u dospélych (viz body 4.4 a 5.1):
— nosokomialni pneumonie (véetné ventildtorové pneumonie)
— komplikované intraabdominalni infekce
— komplikované infekce mocovych cest.
Ptipravek by mél byt uzivan v souladu s oficidlnimi doporucenimi tykajicimi se
racionalni antibiotické terapie.

FIRAZYR 30 mg EU/1/08/461/001

D: JERINI AG, BERLIN, Némecko

S:  Icatibanti acetas gs
(odp. Icatibantum 30 mg)

PP: Injekeni roztok. Roztok je ¢ird a bezbarva tekutina.
Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka (sklo typu I) s plunzrovym uzavérem (bromobutyl
potazeny fluorokarbonovym polymerem). 3 ml roztoku v Sml injek¢ni stiikacce
Soucasti baleni je subkutanni jehla (25 G; 16 mm).

B: INJ SOL 1X3ML+JEH ISP k6d SUKL: 0500220 (001)

IS: Varial
ATC:CO1EB
PE: 18

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraiite pfed mrazem.
ZI: Ptipravek Firazyr je uren k symptomatické 1é¢bé akutnich atak dédicného angioedému
(HAE) u dospélych pacientt (s deficitem inhibitoru C1-esterazy).

RozSifeni registrace:

EPOETIN ALFA HEXAL 7000 1U/0,7 ml EU/1/07/411/017-018

D: HEXAL BIOTECH FORSCHUNGS GMBH,HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 7 ku
(odp. Epoetinum alfa  0.0588 mg)

PP: Injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikadee. Ciry bezbarvy roztok.
Injekeni stiikacky obsahuji 0,7 ml (7000 IU) roztoku. Injekéni stiikacky maji vystupky s
prstenci stupnice a objem plnéni je vyznacen nalepenym Stitkem, aby bylo mozné
castecné pouziti v pripad¢ potieby. Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.7ML ISP kéd SUKL: 0500214 (017)
INJ SOL 6X0.7ML ISP kod SUKL: 0500215 (018)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C - 8°C). Chrante pied mrazem.
Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (krabicce), aby ptipravek byl



chranén pred svétlem. Pro ui¢ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetin alfa
HEXAL vyjmout z chladnic¢ky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.
ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientt:
- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u pediatrickych i dospélych
hemodialyzovanych pacienti a dospélych pacienti dialyzovanych peritonealné (viz bod
4.4).

- Lécba tézké anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u dospélych

pacientil s rendlni insuficienci, kteti dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).

Lécba anémie a snizeni poctu transfiizi u dospélych pacientti absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomem pokud je u nich transfﬁze vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu
chemoterapie).

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

k omezeni expozice alogennim krevnim transfizim u dospélych pacientii, ktefi netrpi
deficitem Zeleza a jsou jiz zarazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tfeba omezit na pacienty se stitedné zavaznou anémii (napi. Hb 10 —
13 g/dl), ktefi neméli moznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni davky pfedem a u
nichz se ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

EPOETIN ALFA HEXAL 9000 1U/0,9 ml EU/1/07/411/019-020
D: HEXAL BIOTECH FORSCHUNGS GMBH,HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Epoetinum alfa 9 ku
(odp. Epoetinum alfa  0.0756 mg)
PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce. Ciry bezbarvy roztok.
Predplnéné injekeni stiikacky (sklo L. typu) s pistem (pryZ potazend teflonem) uzaviené
v blistru. Injekéni stiikacky obsahuji 0,9 ml (9000 IU) roztoku. Injekéni stiikacky maji
vystupky s prstenci stupnice a objem plnéni je vyznacen nalepenym Stitkem,
aby bylo mozné ¢astecné pouziti v ptipad¢ potieby. Baleni po 1 nebo 6 kusech.
B: INJ SOL 1X0.9ML ISP kéd SUKL: 0500216 (019)
INJ SOL 6X0.9ML ISP kod SUKL: 0500217 (020)
IS: Antianaemica
ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C - 8°C). Chrante pied mrazem. Pfedplnéné
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu (krabicce), aby ptipravek 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.
ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientt:
- 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 piivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u dospélych
pacientl s renalni insuficienci, kteti dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni poctu transfizi u dospélych pacienti absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohoc¢etnym
myelomem, pokud je u nich transfuze vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu



chemoterapie).

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

k omezeni expozice alogennim krevnim transfizim u dospélych pacientii, ktefi netrpi
deficitem Zeleza a jsou jiz zarazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tfeba omezit na pacienty se stitedné zavaznou anémii (napi. Hb 10 —
13 g/dl), ktefi neméli moznost piipravit si vlastni (autologni) krevni davky ptedem a u
nichz se ocekdva ztrata krve 900-1800 ml.

SILAPO 20000 1U/0,5 ml EU/1/07/432/020

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Epoetinum zeta 20 ku

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stifkadee. Ciry, bezbarvy roztok.
Ptedplnénd injekéni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna pfedplnénd injeke¢ni stiikacka obsahuje 0,5 ml injek¢niho roztoku.Jedno baleni
obsahuje 1 nebo 4 predplnénych injekénich stiikacek.

B: INJ SOL 4X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500223 (020)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovéavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pted mrazem. PiedpInéné injekéni

ZI:

stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby pfipravek byl chranén pred svétlem.
Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim (CHRS) u
dospélych a détskych pacientti:

0 Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u dospélych a détskych
pacientii na hemodialyze a dospélych pacientii na peritoneélni dialyze (viz bod 4.4).
0 Lécba zdvazné anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientii s ledvinovou nedostatecnosti, ktefi jesté¢ nedochéazeji na dialyzu
(viz bod 4.4).

— Lécba anémie a snizeni nutnosti transfuze u dospélych pacient podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfize z divodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napt. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pted za¢atkem
chemoterapie).

— Silapo 1ze pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientli v darcovském
programu.

Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem tromboembolickych piihod.
Lécba by se méla podavat pouze pacientim s mirnou anémii (bez nedostatku Zeleza),
pokud postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo u¢inné nebo pokud
planovany zvoleny velky chirurgicky zdkrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice
jednotek pro Zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

SILAPO 30000 1U/0,75 ml EU/1/07/432/021

D:
S:

PP:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

Epoetinum zeta 30 ku

Injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikadee. Ciry, bezbarvy roztok.

Predplnénd injekent stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).

Jedna pfedplnénd injek¢ni stiikacka obsahuje 0,75 ml injekéniho roztoku.Jedno baleni



obsahuje 1 nebo 4 predplnénych injekénich stiikacek.

B: INJ SOL 4X0.75ML ISP k6d SUKL: 0500222 (021)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Pfedplnéné injekéni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim (CHRS) u
dospélych a détskych pacientti:

0 Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u dospélych a détskych
pacientii na hemodialyze a dospélych pacientii na peritonealni dialyze (viz bod 4.4).
0 Lécba zdvazné anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientii s ledvinovou nedostatecnosti, ktefi jesté¢ nedochéazeji na dialyzu
(viz bod 4.4).

— Lécba anémie a snizeni nutnosti transfuze u dospélych pacient podstupujicich
chemoterapii pro solidni naddory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfize z divodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napt. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pted za¢atkem
chemoterapie).

— Silapo 1ze pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientli v darcovském
programu.

Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem tromboembolickych piihod.
Lécba by se méla podavat pouze pacientim s mirnou anémii (bez nedostatku Zeleza),
pokud postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo uc¢inné nebo pokud
planovany zvoleny velky chirurgicky zadkrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice
jednotek pro Zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

SILAPO 40000 IU/1 ml EU/1/07/432/022

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Epoetinum zeta 40 ku

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikadee. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnénd injekent stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 1,0 ml injekéniho roztoku.Jedno baleni
obsahuje 1 nebo 4 predplnénych injekcnich stiikacek.
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ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Pfedplnéné injek¢ni
sttikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu, aby pfipravek byl chranén pted svétlem.

ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim (CHRS) u
dospélych a détskych pacienti:
0 Lécba anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych
pacientli na hemodialyze a dospélych pacientli na peritonealni dialyze (viz bod 4.4).
0 Lécba zdvazné anémie ledvinového plivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientt s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jesté¢ nedochazeji na dialyzu
(viz bod 4.4).
— Lécba anémie a snizeni nutnosti transfiize u dospélych pacientli podstupujicich
chemoterapii pro solidni naddory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s



rizikem nutnosti podani transfuze z diivodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napt. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pted za¢atkem
chemoterapie).

— Silapo 1ze pouZit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientli v darcovském
programu.

Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem tromboembolickych piihod.
Lécba by se méla podavat pouze pacientiim s mirnou anémii (bez nedostatku zeleza),
pokud postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo u¢inné nebo pokud
planovany zvoleny velky chirurgicky zdkrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice
jednotek pro Zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).
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Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovani.

Jako dopln¢€k diety a fyzické aktivity k 1é¢bé obéznich pacienti (BMI > 30 kg/m2),
nebo pacientl s nadvahou (BMI > 27 kg/m2) a s ptfidruZzenym rizikovym faktorem, jako
naptiklad diabetes mellitus 2.typu nebo dyslipidémie (viz bod 5.1).




