PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.5.2010 DO 31.5.2010

Nové 1é¢ivé pripravky:

RALOXIFEN TEVA 60 mg EU/1/10/627/001-003

D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Raloxifeni hydrochlorldum 60 mg
(odp. Raloxifenum 56 mg)

PP: Potahovana tableta. Bilé nebo témér bil¢, potahované, ovalné tablety, na jedné strané
tablety je vyraZeno ¢islo 60 a na stran¢ druhé pismeno N.
Prihledny PVC/PVdC/ALl blistr. Velikost baleni 14, 28 a 84 tablet.

B: POR TBL FLM 14X60MG BLI kod SUKL: 0167639 (001)
POR TBL FLM 28X60MG BLI kéd SUKL: 0167640 (002)
POR TBL FLM 84X60MG BLI kéd SUKL: 0167641 (003)

IS:  Antihormona

ATC:G03XC01

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Raloxifen je indikovan pro 1é€bu a prevenci osteopordzy u postmenopauzalnich Zen.
Vyznamné sniZeni bylo prokdzano u vyskytu vertebralnich fraktur, ne vSak u fraktur
ky¢le. U jednotlivych postmenopauzalnich pacientek by mélo byt pii vybéru raloxifenu
nebo jiné terapie vcetné estrogent piihlédnuto k symptomiim menopauzy, k t€¢inklim na
tkan délohy a prsu a ke kardiovaskuldrnimu pfinosu ¢i riziku (viz bod 5.1).

Rozsireni registrace:

ALOXI 500 pg EU/1/04/306/002-003
D: HELSINN BIREX PHARMACEUTICALS LTD., DUBLIN, Irsko
S:  Palonosetroni hydrochloridum gs
(odp. Palonosetronum 0.5 mg)
PP: Mc¢kka tobolka. Svétle béZové, neprihledné, ovalné tobolky z mekké Zelatiny, s
vytisténym ¢ernym logem ALO, naplnéné ¢irym naZzloutlym roztokem.
Blistr z polyamidu/hliniku/PVC obsahujici jednu nebo pét mékkych tobolek.
B: POR CPS MOL 5X500RG BLI kéd SUKL: 0167643 (002)
POR CPS MOL 1X500RG BLI k6d SUKL: 0167644 (003)
IS:  Antiemetica, antivertiginosa
ATC: AO4AA0S
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI:  Aloxi je indikovan pro prevenci nauzey a zvraceni pii sttedné emetogenni chemoterapii
nadorti u dospélych.

CIALIS 20 mg EU/1/02/237/009
D: ELILILLY NETHERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko

S:  Tadalafilum 20 mg

PP: Potahovana tableta (tableta). Zluté tablety mandlového tvaru, oznaéené C 20 na jedné



B:
IS:

strané.

Aluminium/PVC/PE/ PCTFE blistr v papirové skladacce obsahujici 2, 4, 8, 10 a 12
potahovanych tablet .

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0167647 (009)

Vasodilatantia

ATC:G04BEO08

PE:
ZS:

36
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.

ZI: Lécba erektilni dysfunkce.
K dosaZeni u¢inku tadalafilu je nezbytné sexualni drazdéni.
CIALIS neni indikovan k uziti u Zen.
DOCETAXEL WINTHROP 160 mg/8ml EU/1/07/384/005
D: AVENTIS PHARMA S. A., ANTONY CEDEX, Francie
S:  Docetaxelum trihydricum 170.67 mg
(odp. Docetaxelum 160 mg) v 8 ml
PP: Koncentrat pro piipravu infizniho roztoku (sterilni koncentrat).
Koncentrat je svétle Zluty az hnédozluty roztok.
Injekéni lahvicka o objemu 15 ml obsahujici 8 ml koncentratu je vyrobena z ¢irého skla
typu I a opatfena modrym hlinikovym odtrhavacim vickem a modrym plastovym
vickem.
Jedna krabicka obsahuje jednu injekéni lahvicku.
B: INF CNC SOL 1X8ML/160MG VIA kéd SUKL: 0167645 (005)
IS:  Cytostatica
ATC:L0OICDO02
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek

ZI:

chranén pted svétlem. Pro podminky uchovavani nafedéného 1é¢ivého piipravku viz
bod 6.3.

Karcinom prsu:

Docetaxel Winthrop v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovéan k
adjuvantni 1écb€ nemocnych s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami.
Docetaxel Winthrop v kombinaci s doxorubicinem je indikovéan k 1é€bé nemocnych

s lokéaIné pokro€ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, kteti nebyli pro toto
onemocnéni dosud 1éCeni cytotoxickou 1écbou.

Docetaxel Winthrop v monoterapii je indikovan k 1é€bé nemocnych s lokalné
pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani pfedchozi cytotoxické
lécby. Predchozi 1é€ba by méla zahrnovat antracyklin nebo alkyla¢ni latku.

Docetaxel Winthrop v kombinaci s trastuzumabem je indikovan k 1é€bé nemocnych

s metastatickym karcinomem prsu, u n¢hoz je prokdzana overexprese HER2 a kteti
dosud nebyli 1é¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.

Docetaxel Winthrop v kombinaci s capecitabinem je indikovan k 1é€b& nemocnych

s lokaIn€ pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhdni predchozi
cytotoxické 1écby. Pfedchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin.
Nemalobunéény karcinom plic:
Docetaxel Winthrop je indikovan k 1€¢bé nemocnych s lokalné pokrocilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic po selhéni pfedchozi chemoterapie.



Docetaxel Winthrop v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é€bé nemocnych s
neresekovatelnym, lokaln¢ pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, kteti dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é¢eni chemoterapii.
Karcinom prostaty:

Docetaxel Winthrop v kombinaci s prednizonem nebo prednizolonem je indikovan k
1é¢bé nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty neodpovidajicim na hormonalni
lecbu.
Adenokarcinom zaludku:

Docetaxel Winthrop v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastatickym adenokarcinomem zaludku v¢etné adenokarcinomu
gastroesofagedlniho spojeni, ktefi dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1éCeni
chemoterapii.

Karcinom hlavy a krku:

Docetaxel Winthrop je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovéan k
indukéni 1éEbe pacienti s lokalné pokro€ilym dlazdicobunéénym karcinomem hlavy a

krku.
DUOCOVER 75 mg/100 mg EU/1/10/623/015
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Clopidogreli sulfas qs

(odp. Clopidogrelum 75 mg)

Acidum acetylsalicylicum 100 mg

PP: Potahovana tableta (tableta). Svétle riZzové, ovalné, mirné€ bikonvexni s vyrazenym
koédem "C75" na jedné stran¢ a "A75" na druhé strané.
Hlinikové blistry v papirovych krabi¢kach obsahujici 14, 28, a 84 potahovanych tablet.
Hlinikové perforované jednodavkové blistry v papirovych krabickéach obsahujici 30x1,
50x1, 90x1 a 100x1 potahovanou tabletu.

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0167642 (015)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC30

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZI: DuoCover je indikovén k prevenci aterotrombotickjrch ptihod u dospél)'Ich pacientd,
kombinovany 1é€ivy ptipravek s fixni davkou pro pokraovaci lecbu
* Akutniho koronarniho syndromu bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-
Q infarkt myokardu), v€etné pacientd, ktefi po perkutanni koronarni intervenci
podstupuji implantaci stentu.
+ Akutniho infarktu myokardu s ST elevaci u konzervativné lé¢enych pacientii vhodnych
pro trombolytickou lécbu.

DUOPLAVIN 75 mg/75 mg EU/1/10/619/015
D: SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PARIZ, Francie
S:  Clopidogreli sulfas gs

(odp. Clopidogrelum 75 mg)

Acidum acetylsalicylicum 75 mg

PP: Potahovana tableta (tableta). Zluté, ovalné, mirné bikonvexni s vyrazenym kodem
"C75" na jedné stran€ a "A75" na druhé strané.
Hlinikové blistry v papirovych krabi¢kach obsahujici 14, 28, a 84 potahovanych tablet.
Hlinikové perforované jednodavkové blistry v papirovych krabickach obsahujici 30x1,



50x1, 90x1 a 100x1 potahovanou tabletu.

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0167620 (015)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC30

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZI: DuoPlavin je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dosp€lych pacientt,
kombinovany lé¢ivy piipravek s fixni davkou pro pokracovaci 1écbu:
- Akutniho koronarniho syndromu bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-
Q infarkt myokardu), v€etné pacientti, kteti po perkutanni koronarni intervenci
podstupuji implantaci stentu.
- Akutniho infarktu myokardu s ST elevaci u konzervativné lé¢enych pacientii vhodnych
pro trombolytickou lécbu.

INFANRIX HEXA EU/1/00/152/019-020
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
S:  Pertussis anatoxinum 0.025 mg

Pertussis haemagglutinum filamentosum 0.025 mg

Pertactinum 0.008 mg

Diphtheriae anatoxinum 30 ut

Tetani anatoxinum 40 ut

Antigenum tegiminis hepatitidis b 0.01 mg

Virus poliomyelitidis inactivatum typus 1 40 du

Virus poliomyelitidis inactivatum typus 2 8 du

Virus poliomyelitidis inactivatum typus 3 32 du

Haemophilus influenzae b cum anatox.tetanico 0.04 mg

(odp. Polyribosylribitoli phosphas haemoph.infl. b~ 0.01 mg

Tetani anatoxinum 0.03 mg)

PP: Préasek a suspenze pro piipravu injekéni suspenze.
Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni), hepatitidé B a poliomyelitidé
(inaktivovand) (DTPa-HBV-IPV) je bild zakalena suspenze.
Lyofilizovana vakcina proti Haemophilus influenzae typ b (Hib) je bily prasek.
Prasek v lahvicce (sklo typu I) s butylpryZovou zatkou.
0,5 ml suspenze v lahvicce (sklo typu I) se zatkou (butylpryz).
Velikost baleni: 1 a 50 davek.
B: INJPLV SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0167649 (019)
INJ PLV SUS 50X0.5ML VIA kod SUKL: 0167650 (020)

IS:  Immunopraeparata

ATC:JO7CA09

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chraiite pted mrazem. Uchovavejte v
pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Podminky uchovéavani
rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

ZI: Infanrix hexa je urcen pro zédkladni ockovani a pfeoCkovani déti proti difterii, tetanu,
pertusi, hepatitidé B, poliomyelitidé¢ a onemocnénim zplisobenym Haemophilus
influenzae typu b.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

KIOVIG 100mg/ml EU/1/05/329/006



D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

S:  Proteinum humanum 30 gm
(odp. Immunoglobulinum humanum normale 29.4 mg)

PP: Infuzni roztok. Roztok je ¢iry nebo lehce opalescentni a bezbarvy az nazloutly.
10, 25, 50, 100, 200 ml nebo 300 ml roztoku v injekéni lahvicee (sklo typu I) s
uzavérem (brombutyl). Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka

B: INF SOL 1X30GM/300ML LAG kéd SUKL: 0167646 (006)

IS:  Immunopraeparata

ATC:J06BA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.

Z1:

Chranite pfed mrazem. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl piipravek chranén
pted svétlem. Béhem doby pouZzitelnosti miZe byt pfipravek uchovavan pii pokojové
teploté (do 25°C) az po dobu 12 mésicli. Datum ptemisténi do pokojové teploty a
ukonceni obdobi 12 mésicli ma byt zaznamenéano na vnéjS$im obalu. Po uchovéavani pti
pokojové teploté nesmi byt piipravek vracen do chladnicky a neni-li pouzit, musi byt po
uplynuti 12 mésict zlikvidovan.

Substitucni 1écba u

Syndromt primarniho imunodeficitu jako jsou:

— kongenitalni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

— bézny variabilni imunodeficit

— t€zky kombinovany imunodeficit

— Wiskott-Aldrichtiv syndrom

Myelomu nebo chronické lymfatické leukémie (CLL) se zdvaznou sekundérni
hypogamaglobulinémii a rekurentnimi infekcemi.

Déti s vrozenym AIDS a rekurentnimi infekcemi.

Imunomodulace

— Idiopaticka trombocytopenicka purpura (ITP), u déti nebo dospélych s vysokym
rizikem

krvaceni nebo pted operaci za ucelem korekce poctu krevnich desticek.

— Guillain-Barrého syndrom

— Kawasakiho choroba

Alogenni transplantace kostni dfené

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

NORVIR 100 mg EU/1/96/016/007
D: ABBOTT LABORATORIES LTD, MAIDENHEAD, Velka Britanie
S:  Ritonavirum 100 mg
PP: Potahovana tableta. Tableta je ovalna, bilé barvy s vyraZzenymi udaji Abbott logo a NK.
Ptipravek Norvir tablety se dodava v bilych lahvickach z polyethylenu s vysokou
hustotou (HDPE), uzavienych uzavérem z polypropylenu.
Ptipravek Norvir tablety je k dispozici ve tfech velikostech baleni:
- 1 lahvicka po 30 tabletach
- 1 lahvicka po 60 tabletach
- 3 lahvicky po 30 tabletach (90 tablet)
B: POR TBL FLM 90X100MG TBC kéd SUKL: 0167648 (007)
IS:  Chemotherapeutica (v€etné tuberkulostatik)
ATC:JO5SAEO03
PE: 24
ZS: Tento lécivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani. Uchovavejte



Z1:

v pivodni lahvi€ce, aby byl ptipravek chranén pred vhlkosti.
Ritonavir je indikovan v kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi ptipravky pro 1é¢bu
pacientil infikovanych HIV-1 (dospéli a déti ve vEku 2 let a starsi).

TAXOTERE 160 mg/8 ml EU/1/95/002/005
D: AVENTIS PHARMA S. A., ANTONY CEDEX, Francie
S:  Docetaxelum trihydricum 170.72 mg
(odp. Docetaxelum 160 mg) v 8 ml
PP: Koncentrat pro piipravu infizniho roztoku (sterilni koncentrat).
Koncentrat je svétle zluty az hnédozluty roztok
Injekéni lahvicka o objemu 15 ml obsahujici 8 ml koncentratu je vyrobena z ¢irého skla
typu I a opatfena modrym hlinikovym odtrhavacim vickem a modrym plastovym
vi¢kem. Jedna krabicka obsahuje jednu injekéni lahvicku.
B: INF CNC SOL 1X8ML/160MG VIA kéd SUKL: 0167638 (005)
IS:  Cytostatica

ATC:L01CDO02

PE:
ZS:

ZI:

24
Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pfed svétlem. Pro podminky uchovéavani natedéného 1é€ivého piipravku viz
bod 6.3.

Karcinom prsu:

TAXOTERE v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovan k

adjuvantni 1écb€ nemocnych s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami.
TAXOTERE v kombinaci s doxorubicinem je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné
pokroc€ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi nebyli pro toto onemocnéni
dosud Iéceni cytotoxickou 1écbou.

TAXOTERE v monoterapii je indikovan k 1é€b& nemocnych s lokalné pokro¢ilym nebo
metastazujicim karcinomem prsu po selhani pfedchozi cytotoxické 1écby. Pfedchozi
lécba by méla zahrnovat antracyklin nebo alkyla¢ni latku.

TAXOTERE v kombinaci s trastuzumabem je indikovéan k 1é€bé nemocnych

s metastatickym karcinomem prsu, u n¢hoz je prokazana overexprese HER2 a kteti
dosud nebyli 1é¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.

TAXOTERE v kombinaci s capecitabinem je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné
pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani pfedchozi cytotoxické
lécby. Predchozi 1é€ba by méla zahrnovat antracyklin.

Nemalobunéény karcinom plic:

TAXOTERE je indikovan k 1é€bé nemocnych s lokalné pokro¢ilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic po selhdni pfedchozi chemoterapie.
TAXOTERE v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é€bé€ nemocnych s
neresekovatelnym, lokalné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, kteti dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é¢eni chemoterapii.
Karcinom prostaty:

TAXOTERE v kombinaci s prednizonem nebo prednizolonem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty neodpovidajicim na hormonalni
lecbu.

Adenokarcinom zZaludku:

TAXOTERE v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovan k 1écbé
nemocnych s metastatickym adenokarcinomem Zaludku vcetné adenokarcinomu
gastroesofagedlniho spojeni, ktefi dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1éCeni
chemoterapii.



Karcinom hlavy a krku:
TAXOTERE je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovéan k indukéni
1écbé pacientl s lokalné pokro€ilym dlazdicobunécnym karcinomem hlavy a krku.
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