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Souhrn údajů o přípravku (SmPC)

Summary of Medicinal Product Characteristics = 
souhrn údajů o přípravku

SPC = Supplementary Protection Certificate = 
dodatkové ochranné osvědčení (patentové právo)
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SmPC

Právně závazný dokument (off-label rovněž upravuje zákon)
Součást registrační dokumentace
Obsahuje základní informace o léčivé látce, pomocných 
látkách, lékové formě, dávkování, způsobu použití, interakcích, 
indikacích a očekávaných nežádoucích účincích
Ustálená struktura (dle QRD šablony = Quality Review of
Documents)
Aktualizaci provádí farmaceutická firma (držitel rozhodnutí o 
registraci)
Finální podobu schvaluje Ústav
Obsah ovlivněn typem registrace (samostatná žádost, literární 
žádost, generická žádost)



Souhrn údajů o přípravku

1. Název přípravku
2. Kvalitativní a kvantitativní složení
3. Léková forma
4. Klinické údaje (4.1 Terapeutické indikace; 4.2 Dávkování a způsob podání; 4.3 

Kontraindikace; 4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití; 4.5 Interakce s 
jinými LP a jiné formy interakce; 4.6 Fertilita, těhotenství a kojení; 4.7 Účinky na 
schopnost řídit a obsluhovat stroje; 4.8 Nežádoucí účinky; 4.9 Předávkování

5. Farmakologické vlastnosti (5.1 Farmakodynamické vlastnosti; 5.2 
Farmakokinetické vlastnosti; 5.3 Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti)

6. Farmaceutické údaje (6.1 Seznam pomocných látek; 6.2 Inkompatibility; 6.3 
Doba použitelnosti; 6.4 Zvláštní opatření pro uchovávání; 6.5 Druh obalu a obsah 
balení; 6.6 Zvláštní opatření pro likvidaci přípravku

7. Držitel rozhodnutí o registraci
8. Registrační číslo
9. Datum první registrace/prodloužení registrace
10. Datum revize textu
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Vývoj firmou

Registrač

ní 

dokumen

tace s 

návrhem 

SmPC

Předložení lékové agentuře

• Objev léku

• Preklinické testy

• Klinické testy

Dle mezinárodních guidelines

• Posouzení kvality, bezpečnosti a 

účinnosti (posuzovatel registrační 

dokumentace)

• Posouzení SmPC s ohledem na 

popis správného použití léku a dle 

SmPC guideline (posuzovatel 

textů)

Schválení léku

Schválené SmPC 

•Nová klinická hodnocení

•Hlášení NÚ

•Epidemiologická data

Tato data jsou zahrnuta do aktualizace 

registrační dokumentace a předložena do 

aktualizované registrační dokumentace; SmPC

je aktualizováno

Poregistrační zkušenost

Co lze nalézt v SmPC a PIL



Co není v SmPC?

Informace k neschváleným indikacím (off-label)
– Rozhodnutí / volba držitele rozhodnutí o registraci (patentová 

ochrana)

– Omezení indikace na základě referralu (negativní poměr přínosů 
a rizik)

Informace o nežádoucích účincích, které nejsou 
podloženy daty

Data ke zvláštním populacím, pokud nejsou k dispozici 
data (pediatrická populace, těhotenství, kojení, pacienti s 
poruchou funkce jater, ledvin, …)

Obecná doporučení k léčbě nemoci
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Příbalová informace (PI)

písemná informace pro uživatele, která je součástí 
léčivého přípravku

QRD šablona (Quality Review of documents)

„Readibility guideline“ (Guideline on the readibility of the
labelling and Package Leaflet of medicinla products for
human use)

Obsah se liší dle toho, o jaký LP se jedná (bez lékařského 
předpisu, na lékařský předpis, k použití lékařem)
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Černý trojúhelník

LP označené černým trojúhelníkem – LP podléhající 
dalšímu sledování
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PI – obecné informace
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PI – obecné informace
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PI – QRD šablona

Co naleznete v této příbalové informaci

1. Co je přípravek X a k čemu se používá 

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek X 
(po)užívat 

3. Jak se přípravek X (po)užívá

4. Možné nežádoucí účinky 

5. Jak přípravek X uchovávat 

6. Obsah balení a další informace
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PI – bod 1 QRD šablony: Co je přípravek X a k čemu 
se používá 

– indikace, věková skupina

– o vhodnosti současného používání přípravku X s jiným 
přípravkem se vždy poraďte se svým lékařem nebo 
lékárníkem (pří

– pokud se do X dnů nebudete cítit lépe nebo pokud se Vám 
přitíží, musíte se poradit s lékařem
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PI – bod 2 QRD šablony: Čemu musíte věnovat 
pozornost, než začnete přípravek X (po)užívat 

– alergie

– před (po)užitím se poraďte se svým lékařem nebo 
lékárníkem

– děti a dospívající

– další léčivé přípravky a přípravek X

– těhotenství, kojení, plodnost

– řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

– seznam pomocných látek
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PI – bod 3 QRD šablony: Jak se přípravek X (po)užívá

– Podle pokynů lékaře nebo lékárníka

– Doporučená dávka přípravku

– Použití u dětí a dospívajících (informace o půlící rýze)

– Jestliže jste (po)užil(a) více přípravku X, než jste měl(a)

– Jestliže jste zapomněl(a) (po)užít přípravek X

– Jestliže jste přestal(a) (po)užívat přípravek X
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PI – bod 4 QRD šablony: možné nežádoucí účinky
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PI – bod 5 QRD šablony: Jak přípravek X uchovávat

– uchovávejte tento přípravek mimo dohled a dosah dětí

– nepoužívejte tento přípravek po uplynutí doby
použitelnosti

– nepoužívejte tento přípravek, pokud si všimnete (popis
viditelných známek snížené jakosti)

– nevyhazujte žádné léčivé přípravky do odpadních vod / 
domácího odpadu
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PI – bod 6 QRD šablony: obsah balení a další 
informace

– co přípravek X obsahuje (léčivá látka a pomocné látky)

– jak přípravek X vypadá a co obsahuje balení

– držitel rozhodnutí o registraci (adresa)

– výrobce / výrobci

– datum revize PI
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Uvádění pomocných látek v PI: vakcíny

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 bodě 6: zda je vakcína připravena 
rekombinantní technologií, zda obsahuje GMO, 
přitomnost adjuvantu / adsorbentu
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https://www.ema.europa.eu/en/quality-aspects-included-product-information-vaccines-human-use


Uvádění pomocných látek s vlivem v PI

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

Látky s vlivem: např. známé alergeny, aspartam, 
azobarviva, gluten, laktóza, …
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Nedostatky v SmPC a PI

Podněty je možné posílat na registrace.LP@sukl.cz
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Děkujeme za pozornost

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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