PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.4.2010 DO 30.4.2010

Nové 1é¢ivé pripravky:

AREPANRIX EU/1/10/624/001
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
S:  Vaccinum influenzae inact. ex vir. frag. pr. gs

(odp. Influenzae viri a/california (h1nl) qgs)

(odp. Haemagglutinum 0.0375 mg)

PP: Suspenze a emulze pro pfipravu injekéni emulze. Suspenze je prithledna az bila
opalescentni suspenze, miZze obsahovat mirny sediment. Emulze je bélava homogenni
tekutina.

Jedno baleni obsahujici: - jedno baleni s 50 injekénimi lahvickami (sklo typu I) se 2,5
ml suspenze se zatkou (butylpryz). - dvé baleni s 25 injekénimi lahvickami (sklo typu I)
se 2,5 ml emulze se zatkou (butylpryz). Objem vznikly smisenim 1 lahvicky se suspenzi
(2,5 ml) a 1 lahvicky s emulzi (2,5 ml) odpovidad 10 davkam vakciny (5 ml).

B: INJ SUS EML 50X2.5ML+2X25X2.5ML VIA kéd SUKL: 0167603 (001)

IS:  Immunopraeparata

ATC:J07BB02

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Nesmi zmrznout. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Z1: Profylaxe chiipky béhem oficidlné vyhlaSené pandemické situace (viz body 4.2 a 5.1).
Pandemicka vakcina proti chfipce se ma pouzivat v souladu s oficialnimi smérnicemi.

ARZERRA 100 mg EU/1/10/625/001-002
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
S:  Ofatumumabum 100 mg v 5 ml

PP: Koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentrat).
Ciry bezbarvy roztok. Mohou byt pfitomny viditelné &astice.
Injekéni lahvicka z ¢irého skla typu I s bromobutylovou zatkou neobsahujici latex a
hlinikovou pertli obsahujici 5 ml koncentréatu pro ptipravu infuzniho roztoku.
Ptipravek Arzerra je dostupny v baleni po 3 nebo 10 injekénich lahvickach a je dodavan
se dvéma infuznimi sety.

B: INF CNC SOL 3X5ML VIA kod SUKL: 0167615 (001)
INF CNC SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0167616 (002)

IS:  Cytostatica

ATC:LO1XC10

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C - 8°C). Chraiite pred mrazem.
Injekéni lahvicku uchovavejte v krabiccee, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani natedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

Z1:  Pfipravek Arzerra je indikovan k 1écbé chronické lymfocytarni leukémie (CLL) u
pacientd, u kterych selhava lécba fludarabinem a alemtuzumabem.

IMMUNOGAM 312 IU/ml EU/1/10/613/001-002



)

PP:

B:

IS:

CANGENE EUROPE LIMITED, RICHMOND, Velk4 Britanie
Immunoglobulinum humanum hepatitidisb ~ 312 ut

(odp. Proteinum humanum 30-70 mg) v 1 ml

Injekéni roztok. Piipravek ImmunoGam je €ird az slabé opalescentni, bezbarva az svétle
zluta tekutina.

ImmunoGam se dodéava ve sklenéné injekeni lahvicee (sklo typu

1) se silikonizovanou zatkou z bromobutylové pryZze, hlinikovou f6lii a odklapécim
plastikovym vickem. 1 injek¢ni lahvicka v baleni.

INJ SOL 1XIML/312IU VIA kéd SUKL: 0167604 (001)

INJ SOL 1X5ML/15601U VIA kod SUKL: 0167605 (002)

Immunopraeparata

ATC:J06BB04

PE:
ZS:

Z1:

36

Uchovavejte v chladni¢ee (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte lahvicku v

krabicce, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem.

Imunoprofylaxe hepatitidy B

-V pfipadé ndhodné expozice u neimunizovanych subjekti (vEetné€ osob, jejichz
ockovani je nekompletni nebo neni zndmo, zda byly ockovany).

- U hemodialyzovanych pacientil, dokud ockovéani nenabude na ucinnosti.

- U novorozenct, jejichzZ matka je nosi¢em viru hepatitidy B.

-V ptipadé osob nevykazujicich imunitni odpovéd’ (protilatky proti hepatitidé B
nejsou zjistitelné) po o€kovani a vyzadujicich kontinudlni prevenci z ditvodu
existence trvalého rizika infekce hepatitidou B.

Je také tfeba vzit v Givahu pouziti lidského imunoglobulinu proti hepatitidé B pro

intramuskularni podéni doporu€ované v dalSich oficidlnich pfedpisech.

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

RIBAVIRIN BIOPARTNERS 200 mg EU/1/10/626/001-004
D: BIOPARTNERS GMBH, REUTLINGEN, Némecko
S:  Ribavirinum 200 mg
PP: Potahovand tableta. Kulatd, bild, bikonvexni potahovana tableta.
Potahované tablety Ribavirin BioPartners jsou baleny v blistrech sloZzenych z
polyvinylchloridu (PVC)/polyvinylidenchloridu (PVdC) a hlinikové folie. Baleni 84 ,
112, 140 a 168 potahovanych tablet.
B: POT TBL FLM 84X200MG BLI kod SUKL: 0167611 (001)
POT TBL FLM 112X200MG BLI kéd SUKL: 0167612 (002)
POT TBL FLM 140X200MG BLI k6d SUKL: 0167613 (003)
POT TBL FLM 168X200MG BLI kod SUKL: 0167614 (004)
IS:  Chemotherapeutica (v€etné tuberkulostatik)
ATC:JO5AB04
PE: 60
ZS: Neuchovéavejte pii teploté nad 25 °C.

Z1:

Ribavirin BioPartners je indikovén k 1é¢b¢ pacientl s chronickou infekci virem
hepatitidy C (HCV) a smi byt podavan vyhradné jako soucast kombinované terapie s
peginterferonem alfa-2b (dospéli) nebo interferonem alfa-2b (dospéli, déti ve véku 3 let
a star§i a mladistvi). Ribavirin BioPartners nesmi byt uZit jako monoterapie. O G€innosti
a bezpecnosti uziti piipravku Ribavirin BioPartners v kombinaci s jinymi formami
interferonu (tzn. nikoli s formou alfa-2b) nejsou k dispozici Zadné informace.

Dosud neléceni pacienti



Dospéli pacienti: Ribavirin BioPartners je indikovén, a to v kombinaci s interferonem

alfa-2b nebo peginterferonem alfa-2b, k 1é€bé dospélych pacientii s chronickou
hepatitidou C, bez ptedchozi 1écby, bez jaterni dekompenzace, se zvySenou hladinou
alaninaminotransferazy (ALT), kteti maji pozitivni nalez virové ribonukleové kyseliny
(HCV-RNA) hepatitidy C v séru. V kombinaci s peginterferonem alfa-2b také k 1écbé
pacientt s klinicky stabilni HIV koinfekei (viz bod 4.4).

Déti a dospivajici: Ribavirin BioPartners je indikovan v kombinaci s interferonem alfa-
2b k 1é€bé chronické hepatitidy C u déti ve veéku 3 let a starSich a dospivajicich bez
predchozi 1écby, bez jaterni dekompenzace, kteti maji pozitivni ndlez HCV-RNA v séru.
Rozhodnuti pro zahajeni 1écby by se mélo ucinit individualné, ptipad od piipadu,
pfi¢emz by se mé€ly vzit v ivahu zndmky progrese choroby, jako je zanét jater a fibroza,
stejn¢€ jako prognostické faktory pro odpovéd’ na lécbu, HCV genotyp a virova zatéz.
ME¢I by se zvazit o¢ekavany piinos 1écby v porovnani s bezpe¢nostnimi riziky
pozorovanymi u détskych pacientil v klinickych studiich (viz body 4.4, 4.8 a 5.1).
Pacienti po selhani ptedchozi 1écby

Dospeéli pacienti: Ribavirin BioPartners je indikovan, a to v kombinaci s interferonem
alfa-2b, k 1écb& dospélych pacientli s chronickou hepatitidou C, ktefi méli pozitivni
odezvu (s upravenim ALT na normalni hodnoty na konci 1é¢by) na monoterapii
interferonem alfa, ale u nichZ nasledné¢ doslo k relapsu. Ribavirin BioPartners je
indikovan, v kombinaci s peginterferonem alfa-2b, k 1é¢b¢ dospélych pacientii s
chronickou hepatitidou C, u kterych selhala predchozi 1é¢ba interferonem alfa
(pegylovanym nebo nepegylovanym) podavanym samotnym nebo v kombinaci s
ribavirinem (viz bod 5.1).

Rozsireni registrace:

AFINITOR 10 mg EU/1/09/538/008
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Everolimusum 10 mg
PP: Tableta. Bil¢ az slabé nazloutl¢, podlouhl¢ tablety se zkosenymi okraji bez ptlici ryhy s
vyrytym UHE na jedné stran€ a NVR na stran€ druhé.
Alu/PA/alu/PVC blistr obsahujici 10 tablet. Baleni obsahuji 10, 30, 60 nebo 90 tablet.
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0167610 (008)
IS:  Immunopraeparata

ATC:LO1XEI10

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
Afinitor je indikovéan k 1é€bé pacient s pokroc¢ilym rendlnim karcinomem, u kterych
doslo k progresi onemocnéni béhem VEGF-cilené terapie nebo po ni.

AFINITOR 5 mg EU/1/09/538/007

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 piilici 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 10X5MG BLI koéd SUKL: 0167609 (007)

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€b€ pacientt s pokrocilym renalnim karcinomem, u kterych
doslo k progresi onemocnéni béhem VEGF-cilené terapie nebo po ni.

EVOLTRA 1 mg/ml EU/1/06/334/005

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

S:  Clofarabinum 20 mg v 20 ml

PP: Koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentrat). Ciry, prakticky
bezbarvy roztok s pH 4,5 az 7,5 a osmolaritou 270 az 310 mOsm/1.
20ml injekéni lahvicka, sklo typu I, se zatkou z bromobutylové pryze,
polypropylénovym flip-off vickem a hlinikovou pertli. Injekéni lahvicky obsahuji 20 ml
sterilniho koncentratu a jsou zabaleny v krabicce. Jedna krabicka obsahuje 1, 3, 4, 10
nebo 20 injekenich lahvicek.

B: IVNINF CNC SOL 1X20MG/20ML VIA kéd SUKL: 0167608 (005)

IS:  Cytostatica

ATC:LO1IBB06

PE: 36
ZS: Chraite pred mrazem. Podminky uchovéavani nafedéného 1é¢ivého piipravku jsou
uvedeny v bodé 6.3.

ZI:  Lécba akutni lymfoblastické leukémie (ALL) u pediatrickych pacientd, relabujici ¢i
refrakterni po minimalné dvou ptedchozich lécebnych rezimech, kde se neptedpoklada
pretrvavajici odpoveéd na zadnou jinou 1é€bu. Bezpec¢nost a t¢innost byly posuzovany
ve studiich s pacienty < 21 let pfi poc¢atecni diagnoze (viz bod 5.1.)

EXTAVIA 250 pg/ml EU/1/08/454/006-007
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Interferonum beta-1b 0.3 mg

(odp. Interferonum beta-1b 9600 ku)

PP: Prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem. Bily aZ Spinavé bily prasek.
Prasek Injeke¢ni lahvicka o objemu 3 ml (€iré sklo typ I) s butylovou pryzovou zatkou
(typ I) a hlinikovym pertlem. Rozpoustédlo Pfedplnéna inj.stfikacka o objemu 1,2 ml
(sklo typ I) s 1,2 ml rozpoustédla. Velikost baleni- Jednotlivé baleni obsahujici 5
injek¢énich lahvicek s praSkem a 5 pfedplnénych inj. stiikacek s rozpoustédlem.
Jednotlivé baleni obsahujici 14 injekénich lahvicek s praSkem a 14 predplnénych inj.
stiikacek s rozpoustédlem. Jednotlivé baleni obsahujici 15 injek¢nich lahvicek s
praskem a 15 ptredplnénych inj. stiikacek s rozpoustédlem. 3mésicni vicecetné baleni
obsahujici 42 (3x14) injek¢nich lahvicek s praskem a 42 (3x14) pfedplnénych stiikacek
s rozpoustédlem. 3mésicni vicecetné baleni obsahujici 45 (3x15) injekénich lahvicek s
praskem a 45 (3x15) ptedplnénych stiikacek s rozpoustédlem.

B: INJPSO LQF 14X(1+1.2ML) VIA kéd SUKL: 0167606 (006)
INJ PSO LQF 3X14X(1+1.2ML) VIA kéd SUKL: 0167607 (007)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L0O3ABO8

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pfi teploté nad 25°C. Chraiite pfed mrazem. Podminky uchovavani
rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

Z1: Ptipravek Extavia je urCen pro lécbu



* Pacientt s jedinou demyeliniza¢ni ptihodou s aktivnim zanétlivym procesem, ktera
byla natolik zdvazna, Ze k 1¢¢bé bylo nutno podat intraven6zné kortikoidy. U téchto
pacientll byla vyloucena jind mozna diagné6za a bylo u nich stanoveno vysoké riziko
klinicky definitivni roztrousené skler6zy (viz bod 5.1).

* Pacientt s relaps-remitentni formou roztrousené skler6zy se dvéma nebo vice relapsy v
poslednich dvou letech.

* Pacientl se sekundarné progresivni formou roztrouSené sklerézy, u aktivniho
onemocnéni projevujiciho se relapsy.

FASLODEX 250 mg/5 ml EU/1/03/269/002

D:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

S:  Fulvestrantum 250 mgv 5 ml

PP: Injekéni roztok. Ciry, bezbarvy az zluty visk6zni roztok.

BD SafetyGlide je ochrannou zndmkou Becton Dickinson a Company a je opatiena CE
znackou: CE 0050.

Ptedplnénd injekenti stiikacka se sklada z:

Jedna ptfedem naplnéna injek¢ni stfikacka z ¢irého skla (typ 1) s polystyrenovym
pistem, opatfena uzavérem, na kterém je jasné¢ viditelné piipadné poskozeni ¢i zneuZiti,
obsahujici 5 ml pfipravku Faslodex. PfiloZena je také bezpe€nostni jehla (BD
SafetyGliderm) pro pfipojeni k vélci injekéni stiikacky.

Nebo

Dvé ptfedem naplnéné injekéni stiikacky z ¢irého skla (typ 1) s polystyrenovym pistem,
opatfené uzaveérem, na kterém je jasné viditelné ptipadné poSkozeni ¢i zneuziti,
obsahujici 5 ml ptipravku Faslodex. PfiloZeny jsou také bezpecnostni jehly (BD
SafetyGliderm) pro pfipojeni k vélci injekéni stiikacky.

B: INJ SOL 2X250MG/5ML ISP kéd SUKL: 0167617 (002)

IS:  Antihormona

ATC:L02BAO3

PE: 48

ZS:  Uchovavejte v chladnicce (pii 2°C — 8°C).

Uchovavejte piedplnénou stiikacku v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred

svétlem.

Z1:  Faslodex je indikovan k 1é€b& postmenopauzalnich Zen s hormonéln€ dependentnim,
lokalné€ pokrocilym nebo metastatickym karcinomem prsu pii relapsu onemocnéni v
prib&hu nebo po adjuvantni antiestrogenové terapii nebo progresi onemocnéni pii
1é¢bé antiestrogeny.

FILGRASTIM HEXAL 30 MU/0,5 ml EU/1/08/496/009-012

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Filgrastimum 30 mu

(odp. Filgrastimum 0.3 mg) v 0,5 ml

PP: Injekéni nebo infuzni roztok v piedplnéné injekéni stiikagce Ciry, bezbarvy az slabé

nazloutly roztok.

Piedplnéné injekeni stiikacky (sklo typu I) s injek¢ni jehlou (nerezavéjici ocel) s
bezpecnostnim krytem jehly anebo bez n¢ho, obsahujici 0,5 ml roztoku. Velikost baleni:
1, 3, 5 nebo 10 ptedplnénych injekenich stiikacek.

B:  INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0167621 (009)

INJ+INF SOL 3X0.5ML ISP kéd SUKL: 0167622 (010)
INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0167623 (011)
INJ+INF SOL 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0167624 (012)



IS:  Varia

ATC:L03AA02

PE: 30

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Uchovavejte predplnénou injekeni stiikacku ve

ZI:

vnéjsim obalu, aby byl ptfipravek chranén pred svétlem. Podminky uchovavani
natfedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

Zkraceni trvani neutropenie a snizeni incidence febrilni neutropenie u pacientl [é¢enych
obvyklymi cytotoxickymi chemoterapeutiky pro malignitu (s vyjimkou chronické
myeloidni leukémie a myelodysplastickych syndromtt) a zkraceni doby trvani
neutropenie u pacientll podstupujicich myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci
kostni dfené, u nichz se predpokléda riziko prodlouzené tézké neutropenie. U dospélych
a déti lécenych cytotoxickymi chemoterapeutiky je bezpecnost a u€innost filgrastimu
podobnd. Mobilizace perifernich progenitorovych kmenovych bun¢k (PBPC, peripheral
blood progenitor cells). U déti a dospélych s tézkou kongenitalni, cyklickou nebo
idiopatickou neutropenii s absolutnim poctem neutrofilli (ANC, absolute neutrophil
count) < 0,5 x 109/1, a s tézkymi anebo opakovanymi infekcemi v anamnéze, je
indikovano dlouhodobé podavani filgrastimu, aby se zvysily pocty neutrofilt a aby se
snizila incidence a zkratilo trvani piihod souvisejicich s infekci. Lécba persistujici
neutropenie (ANC < 1,0 x 10¢/1) u pacientt s pokrocilou infekci HIV, aby se sniZilo
riziko bakterialnich infekci, pokud neni vhodné zvolit jinou 1écbu.

FILGRASTIM HEXAL 48 MU/0,5 ml EU/1/08/496/013-016

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Filgrastimum 48 mu
(odp. Filgrastimum 0.48 mg) v 0,5 ml

PP: Injekéni nebo infuzni roztok v predplnéné injekéni sttikaéce Ciry, bezbarvy az slabg
nazloutly roztok.
Piedplnéné injekeni stiikacky (sklo typu I) s injekéni jehlou (nerezavéjici ocel) s
bezpecnostnim krytem jehly anebo bez n¢ho, obsahujici 0,5 ml roztoku. Velikost baleni:
1, 3, 5 nebo 10 ptedplnénych injekénich stiikacek.

B:  INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0167625 (013)
INJ+INF SOL 3X0.5ML ISP kod SUKL: 0167626 (014)
INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0167627 (015)
INJ+INF SOL 10X0.5ML ISP koéd SUKL: 0167628 (016)

IS:  Varia

ATC:L03AA02

PE: 30

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Uchovavejte predplnénou injekeni stiikacku ve
vnéjsim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Podminky uchovavani
natedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

ZI:  Zkraceni trvani neutropenie a snizeni incidence febrilni neutropenie u pacientt lécenych

obvyklymi cytotoxickymi chemoterapeutiky pro malignitu (s vyjimkou chronické
myeloidni leukémie a myelodysplastickych syndromtt) a zkraceni doby trvani
neutropenie u pacientll podstupujicich myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci
kostni dfené, u nichz se predpoklada riziko prodlouzené tézké neutropenie. U dospélych
a déti lécenych cytotoxickymi chemoterapeutiky je bezpecnost a u¢innost filgrastimu
podobnd. Mobilizace perifernich progenitorovych kmenovych bun¢k (PBPC, peripheral
blood progenitor cells). U déti a dospélych s tézkou kongenitalni, cyklickou nebo
idiopatickou neutropenii s absolutnim poctem neutrofili (ANC, absolute neutrophil
count) < 0,5 x 109/1, a s téZkymi anebo opakovanymi infekcemi v anamnéze, je



indikovéano dlouhodobé podéavani filgrastimu, aby se zvysily pocty neutrofild a aby se
snizila incidence a zkratilo trvani piihod souvisejicich s infekci. Lécba persistujici
neutropenie (ANC < 1,0 x 109/1) u pacientl s pokro€ilou infekci HIV, aby se sniZilo
riziko bakterialnich infekci, pokud neni vhodné zvolit jinou 1écbu.

LEVEMIR 100 U/ml (FLEXPEN) EU/1/04/278/010
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
S:  Insulinum detemirum 300 ut

(odp. Insulinum detemirum  42.6 mg) v 3 ml

PP: Injekéni roztok pro injekce v piedplnéném peru. FlexPen. Ciry bezbarvy roztok s
neutralnim pH.
3 ml roztoku v zasobni vlozce (sklo typu 1), s pistem (bromobutyl) a zatkou
(bromobutyl/polyisopren), obsazené v jednordzovém multidavkovacim predplnéném
peru zhotoveném z polypropylenu. Velikosti baleni jsou 1 pfedplnéné pero (véetné jehel
nebo bez jehel), 5 (bez jehel) a 10 (bez jehel) predplnénych per.

B: INJ SOL 1X3ML+7JEH NOVOFINE PEP kod SUKL: 0167618 (010)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC: A10AEOQ5

PE: 30

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C), ne vSak v blizkosti mraziciho oddilu. Chrarite
pfed mrazem. Pokud Levemir FlexPen nepouzivate, uchovejte pero uzaviené uzavérem,
ktery chrani inzulin ptfed svétlem. Béhem pouziti: Chraiite pfed chladem. Neuchovavejte
pfi teploté nad 30 °C. Chranite Levemir pfed nadmérnym teplem a slune¢nim svétlem.

ZI: Lécba diabetes mellitus u dospélych a adolescentt a déti ve veéku 6 - 17 let.

LEVEMIR 100 U/ml (FLEXPEN) EU/1/04/278/011
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
S:  Insulinum detemirum 300 ut

(odp. Insulinum detemirum  42.6 mg) v 3 ml

PP: Injekéni roztok pro injekce v piedplnéném peru. FlexPen. Ciry bezbarvy roztok s
neutralnim pH.
3 ml roztoku v zasobni vlozce (sklo typu 1), s pistem (bromobutyl) a zatkou
(bromobutyl/polyisopren), obsazené v jednorazovém multidavkovacim predplnéném
peru zhotoveném z polypropylenu. Velikosti baleni jsou 1 pfedplnéné pero (veetné jehel
nebo bez jehel), 5 (bez jehel) a 10 (bez jehel) predplnénych per.

B: INJ SOL 1X3ML+7JEH NOVOTWIST PEP kéd SUKL: 0167619 (011)

IS:  Antidiabetica (véetn¢ insulinu)

ATC: A10AEO05

PE: 30

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C), ne vSak v blizkosti mraziciho oddilu. Chrarite
pfed mrazem. Pokud Levemir FlexPen nepouZivate, uchovejte pero uzaviené uzavérem,
ktery chrani inzulin pfed svétlem. B&hem pouziti: Chrarite pied chladem. Neuchovavejte
pfi teploté nad 30 °C. Chranite Levemir pfed nadmérnym teplem a slune¢nim svétlem.

ZI: Lécba diabetes mellitus u dospélych a adolescentt a déti ve véku 6 - 17 let.

ZARZ10 30 MU/0,5S ml EU/1/08/495/009-012
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
S:  Filgrastimum 30 mu

(odp. Filgrastimum 0.3 mg) v 0,5 ml 5
PP: Injekéni nebo infuzni roztok v predplnéné injekéni stiikacee Ciry, bezbarvy az slabé



IS:

nazloutly roztok.

Piedplnéné injekeni stitkacky (sklo typu I) s injekéni jehlou (nerezavéjici ocel) s
bezpecnostnim krytem jehly anebo bez n¢ho, obsahujici 0,5 ml roztoku. Velikost baleni:
1, 3, 5 nebo 10 ptedplnénych injekenich stiikacek.

INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0167630 (009)

INJ+INF SOL 3X0.5ML ISP kéd SUKL: 0167631 (010)

INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0167632 (011)

INJ+INF SOL 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0167633 (012)

Varia

ATC:LO3AA02

PE:
ZS:

Z1:

30

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C- 8°C). Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku ve
vng¢jSim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Podminky uchovavani
natedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

Zkréceni trvani neutropenie a snizeni incidence febrilni neutropenie u pacientd lé¢enych
obvyklymi cytotoxickymi chemoterapeutiky pro malignitu (s vyjimkou chronické
myeloidni leukémie a myelodysplastickych syndromtl) a zkraceni doby trvani
neutropenie u pacientii podstupujicich myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci
kostni dfené, u nichz se predpoklada riziko prodlouzené tézké neutropenie. U dospélych
a déti lécenych cytotoxickymi chemoterapeutiky je bezpecnost a u¢innost filgrastimu
podobnd. Mobilizace perifernich progenitorovych kmenovych bun¢k (PBPC, peripheral
blood progenitor cells). U déti a dospélych s té¢zkou kongenitalni, cyklickou nebo
idiopatickou neutropenii s absolutnim poctem neutrofili (ANC, absolute neutrophil
count) < 0,5 x 109/1, a s tézkymi anebo opakovanymi infekcemi v anamnéze, je
indikovéano dlouhodobé podéavani filgrastimu, aby se zvysily poCty neutrofild a aby se
snizila incidence a zkratilo trvani ptihod souvisejicich s infekci. Lécba persistujici
neutropenie (ANC < 1,0 x 109/1) u pacientii s pokrocilou infekci HIV, aby se sniZilo
riziko bakterialnich infekci, pokud neni vhodné zvolit jinou 1écbu.

ZARZIO 48 MU/0,5 ml EU/1/08/495/013-016

D:
S:

PP:

IS:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

Filgrastimum 48 mu

(odp. Filgrastimum 0.48 mg) v 0,5 ml

Injekéni nebo infuzni roztok v piedplnéné injekéni stiikadce Ciry, bezbarvy az slabé
nazloutly roztok.

Piedplnéné injekenti stitkacky (sklo typu I) s injekéni jehlou (nerezavéjici ocel) s
bezpecnostnim krytem jehly anebo bez n¢ho, obsahujici 0,5 ml roztoku. Velikost baleni:
1, 3, 5 nebo 10 ptedplnénych injekenich stiikacek.

INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0167634 (013)

INJ+INF SOL 3X0.5ML ISP kod SUKL: 0167635 (014)

INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0167636 (015)

INJ+INF SOL 10X0.5ML ISP koéd SUKL: 0167637 (016)

Varia

ATC:LO3AA02

PE:
ZS:

ZI:

30

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku ve
vnéjsim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Podminky uchovavani
natedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

Zkraceni trvani neutropenie a snizeni incidence febrilni neutropenie u pacientt 1écenych
obvyklymi cytotoxickymi chemoterapeutiky pro malignitu (s vyjimkou chronické



myeloidni leukémie a myelodysplastickych syndromtl) a zkraceni doby trvani
neutropenie u pacientii podstupujicich myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci
kostni dfené, u nichz se predpoklada riziko prodlouzené tézké neutropenie. U dospélych
a déti lécenych cytotoxickymi chemoterapeutiky je bezpecnost a u¢innost filgrastimu
podobnd. Mobilizace perifernich progenitorovych kmenovych buné¢k (PBPC, peripheral
blood progenitor cells). U déti a dospélych s tézkou kongenitalni, cyklickou nebo
idiopatickou neutropenii s absolutnim poctem neutrofili (ANC, absolute neutrophil
count) < 0,5 x 109/1, a s tézkymi anebo opakovanymi infekcemi v anamnéze, je
indikovéano dlouhodobé podavani filgrastimu, aby se zvysily pocty neutrofilli a aby se
snizila incidence a zkratilo trvani ptihod souvisejicich s infekci. Lécba persistujici
neutropenie (ANC < 1,0 x 109/1) u pacientii s pokrocilou infekci HIV, aby se sniZilo
riziko bakterialnich infekci, pokud neni vhodné zvolit jinou 1écbu.
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