PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.1.2009 DO 31.1.2009

Nové I&ivé pripravky:

PRAMIPEXOLE TEVA 0,088 mg EU/1/880/001-004
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum (®b1fg

(odp. Pramipexolum 0.088 mg)

PP: Tableta. Bila, kulata, plochéa tableta se akgsehranami, o grméru 5,55 mm, s
vyrazenym kodem "93" na jedné st¢an"P1" na druhé stran
Blistr Al/Al. Velikost baleni: 30, 50x1 a 100 tabl

Polyetylénova Iékovka s CRC-polypropyleyra uza¥rem. Velikost baleni: 90 tablet.

B: POR TBL NOB 30X0.088MG BLI kéd SUKL: 05009480(D)

POR TBL NOB 50X1X0.088MG BLI kéd SUKL: 0500949 (PO
POR TBL NOB 100X0.088MG BLI kod SUKL: 0500950 (Q03
POR TBL NOB 90X0.088MG TBC kdd SUKL: 0500951 (004)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Neuchovavejteipteplo& nad 25 °C. Uchovavejte vipodnim obalu, aby bylifpravek
chrarén pred s¥tlem a vihkosti.

ZI: Pripravek Pramipexol Teva tablety je indikovan &k&projevii a gfiznaki idiopatické
Parkinsonovy nemaoci, ldusamostaté (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou,
tj. v prabéhu onemoc#ni az do pozdnich stadii, kdy s&nek levodopy vytraci nebo je
promenlivy a kdy dochazi k vykyem l&cebného efektu (dosazeni horni hranice davky
nebo tzv. ,on-off* kolisani).

PRAMIPEXOLE TEVA 0,18 mg EWD&/490/005-008
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0rag

(odp. Pramipexolum 0.18 mg)

PP: Tableta. Bila, kulata, ploché tableta se akgséhranami, o grméru 7,00 mm, s
vyrazenym kodem "P2" po obou stranadhigd ryhy na jedné strana "93" na druhé
straré.

Blistr Al/Al. Velikost baleni: 30, 50x1 a 100 tab!
Polyetylénova Iékovka s CRC-polypropyleyma uza¥rem. Velikost baleni: 90 tablet.

B: POR TBL NOB 30X0.18MG BLI kdd SUKL: 0500952 @®)0
POR TBL NOB 50X1X0.18MG BLI kéd SUKL: 0500953 (006
POR TBL NOB 100X0.18MG BLI kéd SUKL: 0500954 (007)

POR TBL NOB 90X0.18MG TBC kod SUKL: 0500955 (008)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Neuchovavejteipteplot nad 25 °C.Uchovéavejte vapodnim obalu, aby bylifpravek
chrarén pred s¥tlem a vihkosti.

ZI: Pripravek Pramipexol Teva tablety je indikovan &k&projevii a gfiznaki idiopatické
Parkinsonovy nemaoci, ldusamostaté (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou,



tj. v prabéhu onemoc#ni az do pozdnich stadii, kdy s&nek levodopy vytraci nebo je
promenlivy a kdy dochazi k vykyem l&cebného efektu (dosazeni horni hranice davky
nebo tzv. ,on-off* kolisani).

PRAMIPEXOLE TEVA 0,35 mg EW&/490/009-012
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum my

(odp. Pramipexolum 0.35 mg)

PP: Tableta. Bila, kulata, ploché tableta se akgséhranami, o grméru 8,82 mm, s
vyrazenym kodem "8023" po obou stranadhigd ryhy na jedné strama "93" na druhé
straré.

Blistr Al/Al. Velikost baleni: 30, 50x1 a 100 ta!
Polyetylénové lékovka s CRC-polypropyleyrawuza¥rem. Velikost baleni: 90 tablet.

B: POR TBL NOB 30X0.35MG BLI kod SUKL: 0500956 @0
POR TBL NOB 50X1X0.35MG BLI kéd SUKL: 0500957 (0110
POR TBL NOB 100X0.35MG BLI kéd SUKL: 0500958 (011)

POR TBL NOB 90X0.35MG TBC kod SUKL: 0500959 (012)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Neuchovavejteipteplo& nad 25 °C. Uchovavejte vipodnim obalu, aby bylifpravek
chrarén pred s¥tlem a vihkosti.

ZI: Pripravek Pramipexol Teva tablety je indikovan &k€projevii a gfiznaki idiopatické
Parkinsonovy nemaoci, ldusamostat (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou,
tj. v prabéhu onemoc#ni az do pozdnich stadii, kdy s&ének levodopy vytraci nebo je
promenlivy a kdy dochazi k vykyem l&cebného efektu (dosazeni horni hranice davky
nebo tzv. ,on-off* kolisani).

PRAMIPEXOLE TEVA 0,7 mg UHA/08/490/013-016
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 1 mg

(odp. Pramipexolum 0.7 mg)

PP: Tableta. Bila, kulata, plocha tableta se akgséhranami, o grmeéru 8,22 mm, s
vyrazenym kodem "8024" po obou stranadhigd ryhy na jedné strama "93" na druhé
straré.

Blistr Al/Al. Velikost baleni: 30, 50x1 a 100 ta!
Polyetylénové lékovka s CRC-polypropyleyravuza¥rem. Velikost baleni: 90 tablet.

B: POR TBL NOB 30X0.7MG BLI kod SUKL: 0500960 (0113
POR TBL NOB 50X1X0.7MG BLI kéd SUKL: 0500961 (014)

POR TBL NOB 100X0.7MG BLI kdd SUKL: 0500962 (015)
POR TBL NOB 90X0.7MG TBC kéd SUKL: 0500963 (016)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Neuchovavejteipteplot nad 25 °C. Uchovavejte vipodnim obalu, aby bylifpravek
chrarén pred s¥tlem a vihkosti.

ZI: Pripravek Pramipexol Teva tablety je indikovan &k€projevii a gfiznaki idiopatické
Parkinsonovy nemaoci, ldusamostat (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou,
tj. v prabéhu onemoc#ni az do pozdnich stadii, kdy s&nek levodopy vytraci nebo je



promenlivy a kdy dochazi k vykyem I&ebného efektu (dosazeni horni hranice davky
nebo tzv. ,on-off* kolisani).

RASILEZ HCT 150 mg/12,5 mg EW&/491/001-020
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX glka Britanie
S:  Aliskireni fumaras gs

(odp. Aliskirenum 150 mgq)
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Potahovana tableta
Bila, bikonvexni, ovalna potahovana tableta s getis"LCI" na jedné strana "NVR"
na strag druhé.
PA/AIU/PVC - Alu blistry:
Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50 nebo & .tab
Vicecetné baleni obsahuje 90, 98 nebo 280 tablet.
PVC/polychlorotrifluoroetylén (PCTFE) - Alu blistry
Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 @ghablet.
Jedno baleni (jednodavkovy, perforovany blistr)adtage 56 x 1 tableta.
Vicecetné baleni obsahuje 280 tablet.
Vicecetné baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) dhga 98 x 1 tableta.
B: POR TBL FLM 7 | BLI kod SUKL: 0500972 (001)
POR TBL FLM 14 | BLI kéd SUKL: 0500973 (002)
POR TBL FLM 28 | BLI kéd SUKL: 0500974 (003)
POR TBL FLM 30 | BLI kod SUKL: 0500975 (004)
POR TBL FLM 50 | BLI kéd SUKL: 0500976 (005)
POR TBL FLM 56 | BLI kod SUKL: 0500977 (006)
POR TBL FLM 90 | BLI kéd SUKL: 0500978 (007)
POR TBL FLM 98 | BLI kod SUKL: 0500979 (008)
POR TBL FLM 280 | BLI kod SUKL: 0500980 (009)
POR TBL FLM 7 Il BLI kéd SUKL: 0500981 (010)
POR TBL FLM 14 Il BLI kod SUKL: 0500982 (011)
POR TBL FLM 28 Il BLI kéd SUKL: 0500983 (012)
POR TBL FLM 30 Il BLI kod SUKL: 0500984 (013)
POR TBL FLM 50 Il BLI kéd SUKL: 0500985 (014)
POR TBL FLM 56 Il BLI kod SUKL: 0500986 (015)
POR TBL FLM 56X1 Il BLI kéd SUKL: 0500987 (016)
POR TBL FLM 90 Il BLI kod SUKL: 0500988 (017)
POR TBL FLM 98 Il BLI kéd SUKL: 0500989 (018)
POR TBL FLM 98X1 Il BLI kéd SUKL: 0500990 (019)
POR TBL FLM 280 I BLI kéd SUKL: 0500991 (020)
IS: Hypotensiva
ATC:C09XA52
PE: 24
ZS: Neuchovavejteipteplot nad 30°C. Uchovéavejte vapodnim obalu, aby bylifpravek
chrarén pred vlhkosti.
ZI:  Lé&ba esenciélni hypertenze délsph.
Rasilez HCT je indikovan u pacignejichz krevni tlak neni dostat® upraven po
samotném aliskirenu nebo samotném hydrochlorotthiazi
Rasilez HCT je indikovan jako substitulécba u pacierit s adekvaté upravenym
krevnim tlakem po aliskirenu a hydrochlorothiazigagdavanych sowiné ve stejnych
davkach, jako jsou v kombinaci.



RASILEZ HCT 150 mg/25 mg BY08/491/021-040
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX glka Britanie
S:  Aliskireni fumaras gs
(odp. Aliskirenum 150 mgq)
Hydrochlorothiazidum 25 mg
PP: Potahovana tableta. NazZloutl4, bikonvexnilndvpotahované tableta s potiskem "CLL"
na jedné straha "NVR" na straé druhé.
PA/AIU/PVC - Alu blistry:
Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30,eb0 ®6 tablet.
Vicéetné baleni obsahuje 90, 98 nebo 280 tablet.
PVCl/polychlorotrifluoroetylén (PCTFE) {WAblistry:
Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 609® nebo 98 tablet.
Jedno baleni (jednodavkovy, perforovanstt)lobsahuje 56 x 1 tableta.
Viceetné baleni obsahuje 280 tablet.
Viceetné baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) dhga 98 x 1 tableta.
B: POR TBL FLM 7 | BLI kéd SUKL: 0500992 (021)
POR TBL FLM 14 | BLI kéd SUKL: 0500993 (022)
POR TBL FLM 28 | BLI kod SUKL: 0500994 (023)
POR TBL FLM 30 | BLI kéd SUKL: 0500995 (024)
POR TBL FLM 50 | BLI kod SUKL: 0500996 (025)
POR TBL FLM 56 | BLI kéd SUKL: 0500997 (026)
POR TBL FLM 90 | BLI k6d SUKL: 0500998 (027)
POR TBL FLM 98 | BLI kéd SUKL: 0500999 (028)
POR TBL FLM 280 | BLI kéd SUKL: 0501000 (029)
POR TBL FLM 7 Il BLI kéd SUKL: 0500460 (030)
POR TBL FLM 14 Il BLI kéd SUKL: 0500461 (031)
POR TBL FLM 28 Il BLI kod SUKL: 0500462 (032)
POR TBL FLM 30 Il BLI kéd SUKL: 0500463 (033)
POR TBL FLM 50 Il BLI kod SUKL: 0500464 (034)
POR TBL FLM 56 Il BLI kéd SUKL: 0500465 (035)
POR TBL FLM 56X1 Il BLI kéd SUKL: 0500466 (036)
POR TBL FLM 90 Il BLI kéd SUKL: 0500467 (037)
POR TBL FLM 98 Il BLI kod SUKL: 0500468 (038)
POR TBL FLM 98X1 Il BLI kéd SUKL: 0500469 (039)
POR TBL FLM 280 Il BLI kd SUKL: 0500470 (040)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09XA52
PE: 24
ZS: Neuchovavejteipteplot nad 30°C. Uchovavejte \apodnim obalu, aby bylipravek
chrarén pred vlhkosti.
ZI: Lé&ba esencialni hypertenze délyph.
Rasilez HCT je indikovan u pacignejichZ krevni tlak neni dosta&t® upraven po
samotném aliskirenu nebo samotném hydrochlorotthiazi
Rasilez HCT je indikovan jako substitiiléba u pacierit s adekvaté upravenym
krevnim tlakem po aliskirenu a hydrochlorothiazigagavanych sowiné ve stejnych
davkach, jako jsou v kombinaci.
RASILEZ HCT 300 mg/12,5 mg EW&/491/041-060
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX€lka Britanie



S:  Aliskireni fumaras gs
(odp. Aliskirenum 300 mgq)
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Potahovana tableta. Fialbila, bikonvexni, ovalna potahovana tableta s kets
"CVI" na jedné strata "NVR" na straé druhé.
PA/AIU/PVC - Alu blistry:
Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50 B6é tablet.
Viceetné baleni obsahuje 90, 98 nebo 280 tablet.
PVC/polychlorotrifluoroetylén (PCTFE) - Alu blistry
Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 @ghablet.
Jedno baleni (jednodavkovy, perforovany blistr)adtage 56 x 1 tableta.
Vicecetné baleni obsahuje 280 tablet.
Vicecetné baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) dhga 98 x 1 tableta.
B: POR TBL FLM 7 | BLI kod SUKL: 0500471 (041)
POR TBL FLM 14 | BLI kod SUKL: 0500472 (042)
POR TBL FLM 28 | BLI kéd SUKL: 0500473 (043)
POR TBL FLM 30 | BLI kod SUKL: 0500474 (044)
POR TBL FLM 50 | BLI kéd SUKL: 0500475 (045)
POR TBL FLM 56 | BLI kod SUKL: 0500476 (046)
POR TBL FLM 90 | BLI kéd SUKL: 0500477 (047)
POR TBL FLM 98 | BLI kod SUKL: 0500478 (048)
POR TBL FLM 280 | BLI kod SUKL: 0500479 (049)
POR TBL FLM 7 Il BLI k6d SUKL: 0500480 (050)
POR TBL FLM 14 Il BLI kod SUKL: 0500481 (051)
POR TBL FLM 28 Il BLI kéd SUKL: 0500482 (052)
POR TBL FLM 30 Il BLI kod SUKL: 0500483 (053)
POR TBL FLM 50 Il BLI kéd SUKL: 0500484 (054)
POR TBL FLM 56 Il BLI kod SUKL: 0500485 (055)
POR TBL FLM 56X1 Il BLI kéd SUKL: 0500486 (056)
POR TBL FLM 90 Il BLI kod SUKL: 0500487 (057)
POR TBL FLM 98 Il BLI kéd SUKL: 0500488 (058)
POR TBL FLM 98X1 Il BLI kéd SUKL: 0500489 (059)
POR TBL FLM 280 Il BLI kod SUKL: 0500490 (060)
IS: Hypotensiva
ATC:C09XA52
PE: 24
ZS: Neuchovavejteipteplot nad 30°C. Uchovéavejte vapodnim obalu, aby bylifpravek
chrarén pred vlhkosti.
ZI:  Lé&ba esenciélni hypertenze délsph.
Rasilez HCT je indikovan u pacignejichz krevni tlak neni dostat® upraven po
samotném aliskirenu nebo samotném hydrochlorotthiazi
Rasilez HCT je indikovan jako substitiulécba u pacierit s adekvaté upravenym
krevnim tlakem po aliskirenu a hydrochlorothiazigagdavanych sowiné ve stejnych
davkach, jako jsou v kombinaci.

RASILEZ HCT 300 mg/25 mg EU/1/08/491/061-080
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX gika Britanie
S:  Aliskireni fumaras gs

(odp. Aliskirenum 300 mg)
Hydrochlorothiazidum 25 mg



PP: Potahovana tableta.¢Bezluta, bikonvexni, ovalna potahovana tabletatsskem
"CVV" na jedné stratia "NVR" na straé druhé.
PA/AIU/PVC - Alu blistry:
Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50 nebo %&.tab
Vicetetné baleni obsahuje 90, 98 nebo 280 tablet.
PVCl/polychlorotrifluoroetylén (PCTFE) - Alu blistry
Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 @gtablet.
Jedno baleni (jednodavkovy, perforovany blistr)abhge 56 x 1 tableta.
Vicetetné baleni obsahuje 280 tablet.
Vicecetné baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) dhga 98 x 1 tableta.
B: POR TBL FLM 7 | BLI k6d SUKL: 0500491 (061)
POR TBL FLM 14 | BLI kéd SUKL: 0500492 (062)
POR TBL FLM 28 | BLI k6d SUKL: 0500493 (063)
POR TBL FLM 30 | BLI kéd SUKL: 0500494 (064)
POR TBL FLM 50 | BLI kod SUKL: 0500495 (065)
POR TBL FLM 56 | BLI kéd SUKL: 0500496 (066)
POR TBL FLM 90 | BLI kod SUKL: 0500497 (067)
POR TBL FLM 98 | BLI kéd SUKL: 0500498 (068)
POR TBL FLM 280 | BLI kéd SUKL: 0500499 (069)
POR TBL FLM 7 1l BLI kéd SUKL: 0500500 (070)
POR TBL FLM 14 Il BLI kéd SUKL: 0500501 (071)
POR TBL FLM 28 Il BLI kod SUKL: 0500502 (072)
POR TBL FLM 30 Il BLI kéd SUKL: 0500503 (073)
POR TBL FLM 50 Il BLI kod SUKL: 0500504 (074)
POR TBL FLM 56 Il BLI kéd SUKL: 0500505 (075)
POR TBL FLM 56X1 Il BLI kéd SUKL: 0500506 (076)
POR TBL FLM 90 Il BLI kéd SUKL: 0500507 (077)
POR TBL FLM 98 Il BLI kod SUKL: 0500508 (078)
POR TBL FLM 98X1 Il BLI kéd SUKL: 0500509 (079)
POR TBL FLM 280 Il BLI kod SUKL: 0500510 (080)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09XA52
PE: 24
ZS: Neuchovavejteipteplot nad 30°C. Uchovavejte \apodnim obalu, aby bylipravek
chrarén pred vlhkosti.
ZI: Lé&ba esencialni hypertenze délyph.
Rasilez HCT je indikovan u pacignejichZ krevni tlak neni dosta&t® upraven po
samotném aliskirenu nebo samotném hydrochlorotthiazi
Rasilez HCT je indikovan jako substitiiléba u pacierit s adekvaté upravenym
krevnim tlakem po aliskirenu a hydrochlorothiazigagavanych sowiné ve stejnych
davkach, jako jsou v kombinaci.
ROACTEMRA 20 mg/ml EU/1/08/492/001-006
D: ROCHE REGISTRATION LTD, WELWYN GARDEN CITY, HETFORDSHIRE,
Velka Britanie
S:  Tocilizumabum 80 mg ve 4 mi
PP: Koncentrat proifpravu infuzniho roztoku (sterilni koncentr&f)ry aZ opalescentni
bezbarvy az nazloutly roztok.
RoActemra se dodava v injak lahvicce (sklo typu 1) se zétkou (butylopryZz)
obsahujici 4 ml, 10 ml nebo 20 ml koncentratu. Batdsahuje 1 nebo 4 lakiky.



B: INF CNC SOL 1X4ML/80MG VIA kod SUKL: 0500966 (@)
INF CNC SOL 4X4ML/80MG VIA kéd SUKL: 0500967 (002)
INF CNC SOL 1X10ML/200MG VIA kéd SUKL: 0500968 (8D
INF CNC SOL 4X10ML/200MG VIA kod SUKL: 0500969 (@D
INF CNC SOL 1X20ML/400MG VIA kéd SUKL: 0500970 (8D
INF CNC SOL 4X20ML/400MG VIA kod SUKL: 0500971 (6D

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:LO4ACO7

PE: 30

ZS: Lahvtky uchovavejte v chladéie (2° C - 8° C). Chrde pred mrazem. Lahwku(y)
uchovavejte v kraldite, aby byl fipravek chraén pred s¥tlem. Podminky uchovavani
naredéného I€iveho gipravku viz bod 6.3.

ZI: Pripravek RoActemra v kombinaci s metotrexatem (Mjedindikovan k 1ébé stedrg
tézké az &zke aktivni revmatoidni artritidy (RA) u dodpch paciend, ktei na
predchozi terapii jednim nebo vice tradimi DMARD (disease modifying anti-
rheumatic drugs) nebo inhibitory tumor nekrotiziljacfaktoru (TNF) neodpovidali
dostateéng, nebo ji netolerovali. Ugthto pacient se RoActemra iiZe podavat v
monoterapii v pipack intolerance MTX nebo vifpad, Ze pokraujici I&cba MTX je

nevhodna.
STELARA 45 mg EU/1/08/494/001
D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgi
S:  Ustekinumabum 45 mgv 0,5 ml

PP: Injekni roztok. Roztok j€iry aZ lehce opalescentni, bezbarvy atlsvzluty.
STELARA je dodavana jako sterilni roztok v injek lahvicce na jedno pouZiti ze skla
typu | uzavené potahovanou zatkou z butylové pryze. Velikastiu: 1 injekni
lahvicka.

B:  INJ SOL 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0500964 (001)

IS:  Immunopraeparata

ATC:LO4ACO05

PE: 12

ZS: Uchovavejte v chladtte (2 °C - 8 °C). Chrde pred mrazem. Uchovavejte injaki
lahvicku ve vrEjSim obalu (papirové skladee), aby byl pipravek chraén pred
swtlem.

ZI: STELARA je indikovana k l&b¢ stredre téZké az ¢zké plakoveé psoriazy u dodpch, u
kterych selhaly jiné systémov&hy, wetné podavani cyklosporinu, methotrexatu a
PUVA, nebo kté#& tyto &by nesnéSeji nebo jsou u nich kontraindikovany ipad 5.1).

STELARA 90 mg EU/1/08/494/002
D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgi
S:  Ustekinumabum 90 mgv 1 mi

PP: Injekni roztok. Roztok j€iry aZ lehce opalescentni, bezbarvy adtlsvzluty.
STELARA je dodavana jako sterilni roztok v injek lahvicce na jedno pouZiti ze skla
typu | uzavené potahovanou zatkou z butylové pryze. Velikastiu: 1 injekni
lahvicka.

B: INJ SOL 1X1ML VIA kéd SUKL: 0500965 (002)

IS:  Immunopraeparata

ATC:LO4ACO05

PE: 12

ZS: Uchovavejte v chladtte (2 °C - 8 °C). Chrde pred mrazem. Uchovavejte injaki



lahvicku ve vrEjSim obalu (papirové skladee), aby byl pipravek chraén pred
swtlem.

ZI: STELARA je indikovana k l&b¢ stredre téZké az ¢zké plakoveé psoriazy u dodpch, u
kterych selhaly jiné systémov&hy, wetné podavani cyklosporinu, methotrexatu a
PUVA, nebo kté#& tyto &by nesnéSeji nebo jsou u nich kontraindikovany ipad 5.1).

VIDAZA 25 mg/mi EU/1/08/488/001

D: CELGENE EUROPE LIMITED, WINDSOR, Velka Britanie

S:  Azacitidinum 100 mg

PP: Prasek prorfpravu injekni suspenze. Bily lyofilizovany prasek.

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla typu | 0 obsahu 30 ml s idgtomérovou
zéatkou, hlinikovou pertli a polypropylénovym kryteBaleni: 1 injekni lahvicka se
100 mg azacitidinu.

B: INJPLV SUS 1X100MG VIA kéd SUKL: 0500947 (001)

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO7

PE: 48

ZS: Tento léivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchaviawodminky
uchovavani rekonstituovanéh@ieho gipravku viz bod 6.3.

ZI: Pripravek Vidaza je indikovan kdb¢ dosglych pacient, ktefi nejsou zjpsobili pro
transplantaci hematopoetickych kmenovychdiys:

» myelodysplastickymi syndromy (MDS) intexdiarniho rizika 2. stugra vysokéeho
rizika podle Mezinarodniho prognostického skorokadystémulfternational
Prognostic Scoring System, IPSS),

* chronickou myelomonocytovou leukemii (BIM) s 10-29 % blast v kostni deni bez
myeloproliferativhiho onemoeni)),

« akutni myeloidni leukemii (AML) s 20-80 blasti a dysplazii ve vice bgtnych
liniich, podle klasifikace Sitové zdravotnické organizace (WHO).



