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Souhrn udaju o pripravku (SmPC)

=, Summary of Medicinal Product Characteristics =
souhrn udaju o pripravku

, SPC = Supplementary Protection Certificate =
dodatkové ochranné osveédceni (patentové pravo)
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SMmPC

% Pravné zavazny dokument (off-label rovnéz upravuje zakon)
%, Soucast registracni dokumentace

% Obsahuje zakladni informace o |éCivé latce, pomocnych
latkach, |ékové formé, davkovani, zpusobu pouziti, interakcich,
indikacich a o¢ekavanych nezadoucich ucincich

%, Ustalena struktura (dle QRD sSablony = Quality Review of
Documents)

%, Aktualizaci provadi farmaceuticka firma (drzitel rozhodnuti o
registraci)

%, Finalni podobu schvaluje Ustav

%, Obsah ovlivnén typem registrace (samostatna zadost, literarni
zadost, genericka zadost)
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Souhrn udaju o pripravku

PwnNPE

O 00 N

Nazev pripravku
Kvalitativni a kvantitativni slozeni
Lékova forma

Klinické udaje (4.1 Terapeutické indikace; 4.2 Davkovani a zpUsob podani; 4.3
Kontraindikace; 4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti; 4.5 Interakce s
jinymi LP a jiné formy interakce; 4.6 Fertilita, t&hotenstvi a kojeni; 4.7 U&inky na
schopnost ridit a obsluhovat stroje; 4.8 Nezadouu ucinky; 4.9 Predavkovani

Farmakologické vlastnosti (5.1 Farmakodynamické vlastnosti; 5.2
Farmakokinetické vlastnosti; 5.3 Predklinické udaje vztahuijici se k bezpecnosti)

Farmaceutické udaje (6.1 Seznam pomocnych latek; 6.2 Inkompatibility; 6.3
Doba pouzitelnosti; 6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani; 6.5 Druh obalu a obsah
baleni; 6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku

Drzitel rozhodnuti o registraci

Registracni Cislo

Datum prvni registrace/prodlouZeni registrace
Datum revize textu
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PredloZeni Iékové agentuf Aleni 1&
edlozeni Iékové agenture Schvaleni Iéku

Vyvoj firmou

I

¢ Posouzeni kvality, bezpecnosti a
e Objev léku :I:aglstrac u¢innosti (posuzovatel registraéni

dokumentace) Schvéalené SmPC

|:> dokumen ] :>
fo  Preklinické testy tace s |:> e Posouzeni SmPC s ohledem na
e popis spr-avn.eho pouziti Iéku a dle

ke Klinické testy SmPC tSmFOC) guideline (posuzovatel

extu

v

Poregistracni zkuSenost

Dle mezinarodnich guidelines

eNova klinickd hodnoceni
eHlageni NU

eEpidemiologicka data

Tato data jsou zahrnuta do aktualizace
registracni dokumentace a predlozena do
aktualizované registracni dokumentace; SmPC

je aktualizovano
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Co neni v SmPC?

., Informace k neschvalenym indikacim (off-label)

— Rozhodnuti / volba drzitele rozhodnuti o registraci (patentova
ochrana)

— Omezeni indikace na zakladé referralu (negativni pomér prinosu
a rizik)
=, Informace o nezadoucich ucincich, které nejsou
podlozeny daty
", Data ke zvlastnim populacim, pokud nejsou k dispozici
data (pediatricka populace, téhotenstvi, kojeni, pacienti s
poruchou funkce jater, ledvin, ...)

=, Obecna doporuceni k 1écbé nemoci
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Pribalova informace (PlI)

=, pisemna informace pro uzivatele, ktera je soucasti
|éCivého pripravku
=, QRD Sablona (Quality Review of documents)

=, ,Readibility guideline” (Guideline on the readibility of the
labelling and Package Leaflet of medicinla products for
human use)

=, Obsah se lisi dle toho, o jaky LP se jedna (bez |ékarského
predpisu, na |ékarsky predpis, k pouziti |ékarem)
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Cerny trojuhelnik

, LP oznacené Cernym trojuhelnikem — LP podléhajici
dalsimu sledovani

' Tento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. Muzete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouei uéinky. které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci uéinky je popsano v zavéru bodu 4.
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Pl — obecné informace

<Prectéte si pozorné <celou= <tuto> pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek
=uZivat= <pouzivat=, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte s1 pfibalovou informaci pro pfipad, Ze s1 1 budete potfebovat pfecist znovu.

- Mate-11 jakékol dalsi otazky, zeptejte se svého <lékafe™ < > <nebo> <lékamika> <nebo
zdravotni sestry>.

<~  Tento pfipravek byl pfedepsan vwhradné Vam. Nedavejte jej Zadné daldi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li steyné znamky onemocnéni jako Vy =

- Pokud se u Vas vyskytne ktervkoli z nezadoucich Géinku, sdélte to svému <lékafi> <> <nebo>
<lékamikovi> <nebo zdravotni sestie™. Steyné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich
Bémkn, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.
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Pl — obecné informace

<Piectéte si pozorné <celou= <tuto= pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek

<mZivat= <pouzivat=, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vazdy <uzivejte™ <pouzivejte™ tento pfipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle

pulq«nu svého <lékafe™ <> <nebo> <lékarnika> <nebo zdravotni sestry>
Ponechte s1 pnbalm:}u informact pro pfipad, Ze s1 11 budete pcﬂ:rebm“at pfedist znovu.

- Pozadejte svého lékamika, pokud potiebujete daléi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne ktervkoli z neZadoucich uéinkn, sdélte to svému <lékafi= <> <nebo>
<lékarnikovi> <nebo zdravotni sestie™. Steyné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
uéinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se <do {pocet} dni> nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
lékafem =
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Pl — QRD sablona

=, Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek X a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete pfipravek X
(po)uzivat

3. Jak se pripravek X (po)uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek X uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Pl — bod 1 QRD sablony: Co je pripravek X a k cemu
se pouziva

— indikace, vékova skupina

— o0 vhodnosti soucasného pouzivani pripravku X s jinym
pripravkem se vzdy poradte se svym lékarem nebo
|ékarnikem (pfi

— pokud se do X dnu nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam
pritizi, musite se poradit s Iékarem
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Pl — bod 2 QRD 3ablony: Cemu musite vénovat
pozornost, nez zacnete pripravek X (po)uzivat

— alergie

— pred (po)uzitim se poradte se svym lékarem nebo
lékarnikem

— déti a dospivajici

— dalsi |écivé pripravky a pripravek X

— téhotenstvi, kojeni, plodnost

— fizeni dopravnich prostfedku a obsluha stroju

— seznam pomocnych latek
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Pl — bod 3 QRD sablony: Jak se pripravek X (po)uziva

— Podle pokynu Iékare nebo |ékarnika

— Doporucena davka pripravku

— Pouziti u déti a dospivajicich (informace o pulici ryze)
— Jestlize jste (po)uzil(a) vice pripravku X, nez jste mél(a)
— Jestlize jste zapomnél(a) (po)uzit pripravek X

— Jestlize jste prestal(a) (po)uzivat pripravek X
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Pl — bod 4 QRD sablony: mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mmize mit i tento piipravek nezadouci ucinky. které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pii pouzivani piipravku || illse mohou vyskytnout nasledujici nezadouci u¢inky, jejichz frekvence vyskytu
neni znama (nelze z dostupnych udaju uréit):

. U citlivych pacientii byly hlaseny lokalni projevy podrazdéni kuze. které se muze projevit napiiklad pocity
paleni nebo svédéni. zéervenanim kiuze. nékdy i vysevy drobnych pupinki.

. Zvysena citlivost kiize na slune¢ni zareni.

. Velmi vzacné se u nachylnych jedinct mize vyvinout jina alergicka reakce ve formé dychacich obtizi.

Pokud zaznamenate nékterou z vyse uvedenych alergickych reakci. prestaite piipravek pouzivat a poradte se o
dalsi lecbe s lekafem.

Hlaseni nezadoucich uéinkn

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki. sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakvchkoli nezadoucich néinku. které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
néinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu leciv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Pl — bod 5 QRD sablony: Jak pripravek X uchovavat

— uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti

— nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti

— nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete (popis
viditelnych znamek snizené jakosti)

— nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod /
domaciho odpadu
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Pl — bod 6 QRD sablony: obsah baleni a dalsi
informace

— co pripravek X obsahuje (IéCiva latka a pomocné latky)
— jak pripravek X vypada a co obsahuje baleni

— drzitel rozhodnuti o registraci (adresa)

— vyrobce / vyrobci

— datum revize PI
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Uvadéni pomocnych latek v Pl: vakciny

, Dle pokynu , Guideline on quality aspects included in
the product information for vaccines for human use®;
https://www.ema.europa.eu/en/quality-aspects-
included-product-information-vaccines-human-use

",V PL se uvede v bodé 6: zda je vakcina pripravena
rekombinantni technologii, zda obsahuje GMO,
pritomnost adjuvantu / adsorbentu
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Uvadéni pomocnych latek s vlivem v Pl

-, Dle pokynu ,,European Commission guideline on
Excipients in the labelling and package leaflet of
medicinal products for human use®;
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-
guideline/annex-european-commission-guideline-
excipients-labelling-package-leaflet-medicinal-products-
human en.pdf

=, Latky s vlivem: napf. znamé alergeny, aspartam,
azobarviva, gluten, laktoza, ...
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Excipients and information for the package leaflet

Information for the Padkage Leaflet

Aprotinin Topical May causa hypersensitivity or savere allergic The topical route in this case refers to sites that
reactions. may have access to the drculation (e.g. wounds,

body cavities ekc. ).

Arachis oil (peanut oil) All Zero <Medicinal product> contains arachis cil {peanut Purified arachis oil may contain peanut protein.
gil ). If you are allergic to peanut or soya, do not The PhEur monograph does not contain a test for
use this medicinal product. residual protein.

SmPC: contraindication.

Aspartame (E 951) 09/10/2017 Cral Zero This medicine contains x mg aspartame in each Aspartame is hydrolysed in the gastrointestinal
<dosage unit><unit volume> <which iz equivalent |tract when orally ingested. One of the major
to x mg/<weight><volume>=>, hydrolysis produdts is phemylalanine.

Aspartame is a source of phenylalanine. It may be |Information to consider for the SmPC:

harmful if you have phenylketonuria (PEU), a rare  |Neither non-clinical nor clinical data are available
genetic disorder in which phenylalanine builds up  |to assess aspartame use in infants below 12
because the body cannot remove it properly. wasks of age.

Azo colouring agents Oral Zero May causs allergic reactions.

2.g.1

Tartrazine (E 102)

Sunset yallow FCF (E 110)

Azorubine, carmoisine (E

122)

Amaranth (E 123)

Ponceau 4R, cochineal Red

A (E 124)

Erilliznt black BN, black PN

(E 151)

Balsam of Peru Topical Zero May causs skin reactions.

Benzalkonium dhloride 09,/10/2017 all Zero This medicine contains x mg benzalkonium chloride
in each <dosage unit><unit velume> <which is
equivalent to x mg/<weight><wolume> >,
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Nedostatky v SmPC a PI

=, Podnéty je mozné posilat na registrace.LP@sukl.cz
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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