PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU ]
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.8.2009 DO 31.8.2009

Nové 1é¢ivé pripravky:

AFINITOR 10 mg EU/1/09/538/004-006
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Everolimusum 10 mg
PP: Tableta. Bil¢ az slabé nazloutl¢, podlouhlé tablety se zkosenymi okraji bez ptilici ryhy s
vyrytym UHE na jedné stran¢ a NVR na stran€ druhé.
Alu/PA/alu/PVC blistr obsahujici 10 tablet. Baleni obsahuji 30, 60 nebo 90 tablet.
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0149321 (004)
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0149322 (005)
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0149323 (006)
IS:  Immunopraeparata
ATC:LO1XE10
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
ZI:  Afinitor je indikovan k 1é¢bé pacientli s pokro€ilym rendlnim karcinomem, u kterych
doslo k progresi onemocnéni béhem VEGF-cilené terapie nebo po ni.

AFINITOR 5 mg EU/1/09/538/001-003
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Everolimusum 5 mg
PP: Tableta. Bil¢ az slabé nazloutlé, podlouhlé tablety se zkosenymi okraji bez ptilici ryhy s
vyrytym 5 na jedné stran¢ a NVR na stran€ druhé.
Alu/PA/alu/PVC blistr obsahujici 10 tablet. Baleni obsahuji 30, 60 nebo 90 tablet.
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0149318 (001)
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0149319 (002)
POR TBL NOB 90X5MG BLI kod SUKL: 0149320 (003)
IS:  Immunopraeparata
ATC:LO1XE10
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
ZI:  Afinitor je indikovan k 1é¢bé pacientli s pokro€ilym rendlnim karcinomem, u kterych
doslo k progresi onemocnéni béhem VEGF-cilené terapie nebo po ni.

CLOPIDOGREL 1A PHARMA 75 mg EU/1/09/542/001-007
DR: O
D: ACINO PHARMA GMBH, MIESBACH, Némecko
S:  Clopidogreli besilas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. Bilé az Sedobilé, tvrdé, kulaté a bikonvexni potahované tablety.
Alu/Alu blistry obsahujici 14, 28, 30, 50, 84, 90 a 100 potahovanych tablet, balené
v papirovych skladackach.
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI k6d SUKL: 0149333 (001)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0149334 (002)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0149335 (003)



POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149336 (004)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149337 (005)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149338 (006)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149339 (007)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni pozadavky.

ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych pfihod u pacienti:
U pacientl po infarktu myokardu (probéhlém pied nékolika malo az méné nez pied 35
dny), po ischemické cévni mozkové piihod¢ (probehlé pted 7 dny az méné nez pred 6
mésici) nebo s prokdzanou ischemickou chorobou dolnich koncetin
U pacientl s akutnim koronarnim syndromem:
Akutni korondrni 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 1é¢enych
pacientll vhodnych pro trombolytickou 1écbu.
Pro dalsi informace viz bod 5.1.

CLOPIDOGREL ACINO 75 mg EU/1/09/532/001-007
DR: O
D: ACINO PHARMA GMBH, MIESBACH, Némecko
S:  Clopidogreli besilas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. Bilé az Sedobilé, tvrdé, kulaté a bikonvexni potahované tablety.
Alu/Alu blistry obsahujici 14, 28, 30, 50, 84, 90 a 100 potahovanych tablet, balené
v papirovych skladackach.
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0149368 (001)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149369 (002)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149370 (003)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149371 (004)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149372 (005)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149373 (006)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149374 (007)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Z1:  Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u pacienti:
U pacientl po infarktu myokardu (probéhlém pied nékolika malo az méné nez pied 35
dny), po ischemické cévni mozkové ptihodé (probéhlé pied 7 dny az méné nez pred 6
mésici) nebo s prokdzanou ischemickou chorobou dolnich koncetin
U pacientl s akutnim koronarnim syndromem:
Akutni korondrni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), v€etné pacienttl, ktefi po perkutanni korondrni intervenci podstupuji
implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).
Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné 1é¢enych
pacientll vhodnych pro trombolytickou 1é¢bu.
Pro dalsi informace viz bod 5.1.



CLOPIDOGREL HEXAL 75 mg EU/1/09/534/001-007
DR: O

D: ACINO PHARMA GMBH, MIESBACH, Némecko

S:  Clopidogreli besilas gs

(odp. Clopidogrelum 75 mg)

PP: Potahovana tableta. Bilé az Sedobilé, tvrdé, kulaté a bikonvexni potahované tablety.
Alu/Alu blistry obsahujici 14, 28, 30, 50, 84, 90 a 100 potahovanych tablet, balené¢
v papirovych skladackach.
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0149361 (001)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149362 (002)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149363 (003)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149364 (004)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149365 (005)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149366 (006)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149367 (007)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 36
ZS: Uchovavejte v plivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.
Z1:  Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u pacienti:

U pacientl po infarktu myokardu (probéhlém pied ne¢kolika malo az méné nez pied 35

dny), po ischemické cévni mozkové ptihod¢ (probéhlé pred 7 dny az méné nez pted 6

mésici) nebo s prokdzanou ischemickou chorobou dolnich koncetin

U pacientl s akutnim koronarnim syndromem:

- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), v€etné pacientil, kteti 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 lécenych
pacientll vhodnych pro trombolytickou 1é¢bu.
Pro dalsi informace viz bod 5.1.

CLOPIDOGREL RATIOPHARM GMBH 75 mg EU/1/09/541/001-007
DR: O
D: ACINO PHARMA GMBH, MIESBACH, Némecko
S:  Clopidogreli besilas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. Bilé az Sedobilé, tvrdé, kulaté a bikonvexni potahované tablety.
Alu/Alu blistry obsahujici 14, 28, 30, 50, 84, 90 a 100 potahovanych tablet, balené
v papirovych skladackach.
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0149340 (001)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149341 (002)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149342 (003)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149343 (004)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149344 (005)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149345 (006)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149346 (007)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 36



ZS: Uchovavejte v plivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
Z1:  Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u pacienti:

U pacientl po infarktu myokardu (probéhlém pied ne¢kolika malo az méné nez pied 35

dny), po ischemické cévni mozkové ptihodé (probéhlé pied 7 dny az méné€ nez pred 6

mésici) nebo s prokdzanou ischemickou chorobou dolnich koncetin

U pacientl s akutnim koronarnim syndromem:

- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), v€etné€ pacienttl, kteti 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 lécenych
pacientll vhodnych pro trombolytickou 1écbu.
Pro dalsi informace viz bod 5.1.

CLOPIDOGREL TEVA 75 mg EU/1/09/540/001-007
DR: O
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Clopidogreli sulfas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. Svétle rizové az riizové, potahované, podlouhlé tablety. Na jedné
strané je vyrazeno C¢islo 93, na druhé strané je vyrazeno ¢islo 7314.
Al/Al perforované jednodavkové blistry a HDPE lahve s polypropylenovym uzavérem
nebo polypropylenovym uzavérem s détskou pojistkou a silikagelovym vysousedlem.
Blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 50x1, 84x1, 90x1 nebo 100x1 potahovanych tablet.
Lahve obsahujici 30 nebo 100 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 14X1X75MG BLI k6d SUKL: 0149324 (001)
POR TBL FLM 28X1X75MG BLI kod SUKL: 0149325 (002)
POR TBL FLM 30X1X75MG BLI kod SUKL: 0149326 (003)
POR TBL FLM 50X1X75MG BLI kod SUKL: 0149327 (004)
POR TBL FLM 84X1X75MG BLI kod SUKL: 0149328 (005)
POR TBL FLM 90X1X75MG BLI kod SUKL: 0149329 (006)
POR TBL FLM 100X1X75MG BLI koéd SUKL: 0149330 (007)
POR TBL FLM 30X75MG TBC kod SUKL: 0149331 (008)
POR TBL FLM 100X75MG TBC kéd SUKL: 0149332 (009)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dospélych pacientt:
U pacientl po infarktu myokardu (probéhlém pied n¢kolika malo aZ méné nez pied 35
dny), po ischemické cévni mozkové piihod¢ (probehlé pred 7 dny az méné nez pied 6
meésici) nebo s prokdzanou ischemickou chorobou dolnich koncetin
U pacientl s akutnim koronarnim syndromem:
- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), v¢éetné pacienti, kteti 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 léCenych
pacientll vhodnych pro trombolytickou 1écbu.
Pro dalsi informace viz bod 5.1.

GREPID 75 mg EU/1/09/535/001-014



DR: O
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko
S:  Clopidogreli besilas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. RGzové, kulaté, bikonvexni potahované tablety.
Blistry z bilé PVC/PE/PVDC-hlinikové folie nebo PA/ALL/PVC-hlinikové folie.
Baleni obsahujici 14, 28, 30, 84, 90 nebo 100 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0149347 (001)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149348 (002)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149349 (003)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149350 (004)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149351 (005)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149352 (006)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149353 (007)
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0149354 (008)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149355 (009)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149356 (010)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149357 (011)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149358 (012)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149359 (013)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149360 (014)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:BO1AC04
PE: 24
ZS: Zadné zvlastni pozadavky.
ZI: Klopidogrel je indikovéan k prevenci aterotrombotickych piihod u dospélych pacientti:
U pacientl po infarktu myokardu (probéhlém pied n¢kolika malo az méné nez pred 35
dny), po ischemické cévni mozkové piihod¢ (probéhlé pred 7 dny az méné nez pred 6
meésici) nebo s prokdzanou ischemickou chorobou dolnich koncetin.
Pro dalsi informace viz bod 5.1.

MOZOBIL 20 mg/ml EU/1/09/537/001

DR: S

D: GENZYME EUROPE B.V., NAARDEN, Nizozemsko

S:  Plerixaforum 24mgv1,2ml

PP: Injekéni roztok . Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok s pH 6,0 - 7,5 a osmolaritou 260 -
320 mOsm/kg.

Lahvicky o objemu 2 ml z ¢irého skla typu I s chlorobutyl/butyl pryZovou zatkou a
hlinikovym pertlem s plastovym odtrhovacim vickem. Kazda lahvicka obsahuje 1,2 ml
roztoku.

Velikost baleni je 1 lahvicka.

B: INJ SOL 1X1.2ML/24MG VIA kod SUKL: 0149375 (001)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L03AX16

PE: 36

ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Mozobil je v kombinaci s G-CSF urcen ke zlepSeni mobilizace hematopoetickych
kmenovych bun¢k do periferni krve pro odbér a naslednou autologni transplantaci u
pacientl s lymfomem a mnohocetnym myelomem, jejichz buiiky mobilizuji
nedostatecné (viz bod 4.2).



SAMSCA 15 mg EU/1/09/539/001-002
DR: S
D: OTSUKA PHARMACEUTICAL EUROPE LTD., UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Tolvaptanum 15 mg
PP: Tableta. Modfe zbarvené, mirn€ vypouklé tablety trojihelnikovitého tvaru s vyrazenymi
napisy OTSUKA a 15 na jedné strang.
10 x 1 tableta v perforovaném jednodavkovém blistru z PVC/hliniku.
30 x 1 tableta v perforovaném jednodavkovém blistru z PVC/hliniku.
B: POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0149314 (001)
POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0149315 (002)
IS:  Diuretica
ATC:C03XA01
PE: 48
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
ZI: Lécba dospélych pacientl s hyponatrémii jako vedlejsi ptiznak syndromu nedostatecné
sekrece antidiuretického hormonu (STADH).

SAMSCA 30 mg EU/1/09/539/003-004
DR: S
D: OTSUKA PHARMACEUTICAL EUROPE LTD., UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Tolvaptanum 30 mg
PP: Tableta. Modie zbarvené, kulaté, mirn€ vypouklé tablety s vyrazenymi napisy
OTSUKA a 30 na jedné stran¢.
10 x 1 tableta v perforovaném jednodavkovém blistru z PVC/hliniku.
30 x 1 tableta v perforovaném jednodavkovém blistru z PVC/hliniku.
B: POR TBL NOB 10X30MG BLI kéd SUKL: 0149316 (003)
POR TBL NOB 30X30MG BLI koéd SUKL: 0149317 (004)
IS:  Diuretica
ATC:C03XA01
PE: 48
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
ZI: Lécba dospelych pa01entu s hyponatrémii Jako vedlejsi ptiznak syndromu nedostate¢né

TOPOTECAN ACTAVIS 1 mg EU/1/09/536/001

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Topotecani hydrochloridum  1.09 mg
(odp. Topotecanum 1 mg)

PP: Prasek pro piipravu koncentratu pro piipravu infuzniho roztoku. Zluty lyofilizat.
Sklenénd bezbarva injekéni lahvicka typu I (5 ml) s Sedivou pryZovou zéatkou a
ochrannou hlinikovou pertli s plastikovym chranic¢em.

Velikost baleni - 1 injek¢ni lahvicka obsahuje 1 mg topotekanu.

B: INFPLV CSL IXIMG VIA kod SUKL: 0149312 (001)

IS: Cytostatica

ATC:LOIXX17

PE: 24

ZS: Uchovavejte injek¢ni lahvic¢ku v krabicce, aby byl ptfipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného a natedéného 1é¢ivého piipravku, viz bod 6.3.



Z1:

Topotekan v monoterapii je indikovan k 16Cb& nemocnych s relapsem malobunéCného
plicniho karcinomu [SCLC], u kterych neni opakovana 1éCba terapii prvni linie
povazovana za vhodnou (viz bod 5.1).

Topotekan v kombinaci s cisplatinou je indikovan u pacientek s karcinomem délozniho
hrdla rekurentnim po radioterapii a u pacientek s onemocnénim ve stadiu IVB. U
pacientek, které jiz byly 1éCeny cisplatinou, se vyzaduje dostateCné dlouhy interval bez
1é€by k tomu, aby bylo mozno povazovat podani této kombinace za odUvodnéné (viz
bod 5.1).

TOPOTECAN ACTAVIS 4 mg EU/1/09/536/002

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Topotecani hydrochloridum 4.35 mg
(odp. Topotecanum 4 mg)

PP: Prasek pro piipravu koncentratu pro piipravu infuzniho roztoku. Zluty lyofilizat.
Sklenéné bezbarvé injekeni lahvicky typu I (o objemu 8 ml) s Sedivou pryZovou zatkou
a ochrannou hlinikovou pertli a plastikovym chrani¢em.
Velikost baleni - 1 injek¢ni lahvicka obsahuje 4 mg topotekanu.

B: INF PLV CSL 1X4MG VIA kod SUKL: 0149313 (002)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XX17
PE: 24
ZS: Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicee, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Z1:

Podminky uchovavani rekonstituovaného a natedéného 1é¢ivého piipravku, viz bod 6.3.
Topotekan v monoterapii je indikovan k 16Cb& nemocnych s relapsem malobuné&Cného
plicniho karcinomu [SCLC], u kterych neni opakovana 1éCba terapii prvni linie
povazovana za vhodnou (viz bod 5.1).

Topotekan v kombinaci s cisplatinou je indikovan u pacientek s karcinomem délozniho
hrdla rekurentnim po radioterapii a u pacientek s onemocnénim ve stadiu IVB. U
pacientek, které jiz byly 1éCeny cisplatinou, se vyzaduje dostateCné dlouhy interval bez
1é€by k tomu, aby bylo mozno povazovat podani této kombinace za odUvodnéné (viz
bod 5.1).






