PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.9.2009 DO 30.9.2009

Nové 1é¢ivé pripravky:

CLOPIDOGREL ACINO PHARMA GMBH 75 mg EU/1/09/548/001-007

D: ACINO PHARMA GMBH, MIESBACH, Némecko

S:  Clopidogreli besilas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)

PP: Potahovana tableta. Bilé az Sedobilé, tvrdé, kulaté a bikonvexni potahované tablety.
Alu/Alu blistry obsahujici 14, 28, 30, 50, 84, 90 a 100 potahovanych tablet, balené v
papirovych skladackach.

B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0149424 (001)

POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149425 (002)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149426 (003)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149427 (004)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149428 (005)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149429 (006)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149430 (007)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE: 36

ZS: Uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.

ZI:  Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u pacientli: u pacientti
po infarktu myokardu (probéhlém pied n€kolika malo aZ mén¢ nez pted 35 dny), po
ischemické cévni mozkové ptihod¢ (probehlé pied 7 dny az méné nez pred 6 mésici)
nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév.

CLOPIDOGREL DURA 75 mg EU/1/09/560/001-009
D: MYLAN DURA GMBH, DARMSTADT, Némecko
S:  Clopidogreli hydrochloridum  gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. Rizové, kulaté a mirn¢ konvexni potahované tablety.
Blistr OPA/AI/PVC-AL s obsahem 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 a 100 potahovanych
tablet v krabicce.
B: POR TBL FLM 7X75MG BLI k6d SUKL: 0149415 (001)
POR TBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0149416 (002)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149417 (003)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0149418 (004)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149419 (005)
POR TBL FLM 56X75MG BLI kod SUKL: 0149420 (006)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149421 (007)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kod SUKL: 0149422 (008)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149423 (009)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.



Z1:

Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u pacientli: u pacientt

po infarktu myokardu (probéhlém pifed nékolika mélo az méné nez pted 35 dny), po

ischemické cévni mozkové piihodé (probehlé pred 7 dny aZz méné nez pied 6 mésici)
nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév.

CLOPIDOGREL HCS 75 mg

D:
S:

PP:

IS:

HCS BVBA, EDEGEM, Belgie
Clopidogreli hydrochloridum  gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)

EU/1/09/561/001-009

Potahovana tableta. Rizové, kulaté a mirn¢ konvexni potahované tablety.
Blistr OPA/AI/PVC-ALl s obsahem 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 a 100 potahovanych

tablet v krabicce.

POR TBL FLM 7X75MG BLI kod SUKL: 0149406 (001)

POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL:

0149407 (002)
0149408 (003)
0149409 (004)
0149410 (005)
0149411 (006)
0149412 (007)
0149413 (008)

POR TBL FLM 100X75MG BLI kod SUKL: 0149414 (009)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE:
ZS:
Z1:

24

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u pacientli: u pacientt
po infarktu myokardu (probéhlém pied n€kolika malo aZ mén¢ nez pted 35 dny), po
ischemické cévni mozkové piihodé¢ (probehlé pied 7 dny az méné nez pred 6 mésici)
nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév.

CLOPIDOGREL MYLAN 75 mg

D:
S:

PP:

IS:

MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie
Clopidogreli hydrochlorldum gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)

EU/1/09/559/001-009

Potahovana tableta. Rizové, kulaté a mirné¢ konvexni potahované tablety.
Blistr OPA/AI/PVC-AL s obsahem 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 a 100 potahovanych

tablet v krabicce.

POR TBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0149385 (001)

POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL:

0149386 (002)
0149387 (003)
0149388 (004)
0149389 (005)
0149390 (006)
0149391 (007)
0149392 (008)

POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149393 (009)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B0O1AC04
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.



ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dospélych pacientii:
- u pacientt po infarktu myokardu (probéhlém pied nékolika mélo dny, nejvyse pred
dobou krat$i nez 35 dnil), po ischemické cévni mozkové piihod¢ (probehlé pred 7 dny
az 6 mésici) nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév.

CLOPIDOGREL SANDOZ 75 mg EU/1/09/547/001-007

D: ACINO PHARMA GMBH, MIESBACH, Némecko

S:  Clopidogreli besilas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)

PP: Potahovana tableta. Bilé az Sedobilé, tvrdé, kulaté a bikonvexni potahované tablety.
Alu/Alu blistry obsahujici 14, 28, 30, 50, 84, 90 a 100 potahovanych tablet, balené v
papirovych skladackach.

B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0149431 (001)

POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149432 (002)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149433 (003)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149434 (004)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149435 (005)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149436 (006)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149437 (007)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:BO1AC04

PE: 36

ZS: Uchovavejte v plivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

ZI:  Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u pacientli: u pacienti
po infarktu myokardu (probéhlém pied n€kolika malo azZ mén¢ nez pted 35 dny), po
ischemické cévni mozkové ptihod¢ (probehlé pied 7 dny az méné nez pred 6 mésici)
nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév.

ZOPYA 75 mg EU/1/09/562/001-009
D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
S:  Clopidogreli hydrochloridum  gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. RiZzové, kulaté a mirné konvexni potahované tablety.
Blistr OPA/AI/PVC-AL s obsahem 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 a 100 potahovanych
tablet v krabicce.
B: POR TBL FLM 7X75MG BLI k6d SUKL: 0149397 (001)
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0149398 (002)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149399 (003)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149400 (004)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149401 (005)
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0149402 (006)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149403 (007)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149404 (008)
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0149405 (009)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 24
ZS: Zadné zvlastni pozadavky.
ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dospélych pacientii:



- u pacientt po infarktu myokardu (probéhlém pifed nékolika mélo dny, nejvyse pred
dobou kratsi nez 35 dnil), po ischemické cévni mozkové piihodé (probéhlé pred 7 dny
az 6 mésici) nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév.

Rozsireni registrace:

APTIVUS 100 mg/ml EU/1/05/315/002
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

S:  Tipranavirum 9.5 g v 95 ml

PP: Peroralni roztok.
Cira zluta viskézni kapalina.
Lahvic¢ka ze skla jantarové barvy s dvoudilnym uzavérem chranicim pfed otevienim
détmi (vngjsi Cast je z polyetylenu s vysokou hustotou (HDPE), vnitini ¢ast z
polypropylenu s vystelkou z pénového polyetylenu o nizké hustoté¢ (LDPE/HDPE)).
Jedno baleni obsahuje 1 lahvicku s 95 ml peroralniho roztoku, dale je pfiloZena
prithledné polypropylenovéa 5 ml odmérna stiikacka k podavani véetné
polypropylenového krytu stiikacky a prihledny adaptér z polyetylenu o nizké hustoté
(HDPE).

B: POR SOL 1X95ML LAG koéd SUKL: 0149376 (002)

IS:  Chemotherapeutica (vcetné tuberkulostatik)

ATC:JOS5AE09

PE: 30

ZS: Neuchovavejte pfi teploté nizsi nez 15°C. Chraiite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavani béhem uzivani: 60 dni po prvnim otevieni lahvicky. Je vhodné, aby si
pacient zapsal datum otevieni lahvicky na jeji Stitek a/nebo krabicku.

ZI: APTIVUS 100 mg/ml peroralni roztok podavany spolu s ritonavirem v nizké davce
je indikovan ke kombinované antiretrovirové 1é¢b¢ infekce virem HIV-1 u jiz diive
vysoce lécenych déti ve véku 2 az 12 let, u nichz je virus odolny proti cetnym
inhibitoram protedzy. APTIVUS musi byt poddvan pouze jako soucast i¢inné
kombinace antiretrovirového rezimu pacientiim, u kterych neni jina
terapeutickd volba (viz body 4.4 a 5.1).

Tato indikace je zaloZena na vysledcich jedné studie faze II zkoumajici
farmakokinetiku, bezpe¢nost a i¢innost peroralniho roztoku APTIVUS u vétSinou jiz
lécenych déti ve véku 2 az 12 let (viz bod 5.1).

Pti rozhodovani o zahajeni 1é€by s pripravkem APTIVUS poddvanym spolu s
ritonavirem v nizké davce je tfeba individudlng peclivé zvazit anamnézu dosavadni
1écby a typy mutaci provazejici rizné latky.

Genotypové nebo fenotypové testovani (je-li dostupné) a anamnéza 1€cby by mély
usmérnovat pouziti pfipravku APTIVUS. Na pocatku lécby by mély byt vzaty do tivahy
kombinace mutaci, které mohou negativné ovlivnit virologickou odpovéd’ na podavani
ptipravku APTIVUS spole¢né s nizkou davkou ritonaviru (viz bod 5.1).

ECALTA 100 mg EU/1/07/416/002
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S: Amdulafungmum 100 mg

PP: Préasek pro ptipravu infuzniho roztoku. Prasek: bily aZ skoro bily prasek
pH rekonstituovaného roztoku je 3.5 az 5.5



B:

IS:

30ml sklenéné (Typ 1) injekeni lahvicka s elastomerovou zatkou (butylova pryz
potaZena inertnim polymerem na té Casti, kterd je v kontaktu s ptipravkem, povrch horni
Casti je pro snaz§i zachazeni opatfen lubrikantem) a hlinikovym pertlem s odtrhovacim
vickem.

Ptipravek ECALTA je dostupny v baleni obsahujicim 1 lahvi¢ku se 100 mg prasku.

INF PLQ CSL 100MG+30ML VIA kod SUKL: 0029191 (001)

INF PLV CSL 100MG+30ML VIA kéd SUKL: 0149384 (002)

Antimycotica (lokalni i celkova)

ATC:J02AX06

PE:
ZS:

ZI:

36

Uchovavejte v chladni¢ce (20 C ? 80 C). Chraiite pfed mrazem. Podminky uchovavani
rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

Lécba invazivni kandidozy u dospélych pacientl bez neutropenie.

Ptipravek ECALTA byl sledovan ve studiich pfedevsim u pacientt s kandidémii a pouze
u omezeného poctu pacientl s kandidovou infekei hlubokych tkéni nebo s infekci tvotici
abscesy (viz bod 4.4 a bod 5.1)

ENBREL 50 mg EU/1/99/126/019-021

D:
S:
PP:

IS:

WYETH EUROPA LTD., MAIDENHEAD, BERKSHIRE, Velka Britanie
Etanerceptum 50 mgv 1 ml

Injekéni roztok. Roztok je €iry, bezbarvy nebo svétle Zluty.

Piedplnéné pero (MY CLIC) obsahujici pfedplnénou injekéni stiikacku Enbrel.
Stiikacka uvnitt pera je z ¢iré¢ho skla typ I s jehlou z nerezavéjici oceli velikost 27,
krytkou jehly z pryzZe a téhla z plastické hmoty. Kryt jehly pfedplnéného pera obsahuje
suchou pfirodni pryz (derivat latexu). Viz bod 4.4.

Krabicka obsahuje 2, 4 nebo 12 piedplnénych per Enbrel se 4, 8 nebo 24 alkoholovymi
tampony.

INJ SOL 2X1ML/50MG-PEP PEP kéd SUKL: 0149394 (019)

INJ SOL 4X1ML/50MG-PEP PEP kod SUKL: 0149395 (020)

INJ SOL 12X1ML/50MG-PEP PEP kod SUKL: 0149396 (021)

Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:L04ABO1

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrante ptfed mrazem.

Uchovavejte pfedplnéna injek¢ni pera ve vnéjSim obalu, aby byla chranéna pied
svétlem.

Revmatoidni artritida: Enbrel v kombinaci s methotrexatem je indikovan k 1éc¢b¢ stfedné
tézké az tézké aktivni revmatoidni artritidy u dospélych v ptipadech, kdy po podani
jinych chorobu modifikujicich 1€k, véetné methotrexatu (pokud neni kontraindikovén),
nebylo dosazeno adekvéatni terapeutické odpovédi. Enbrel mtze byt podavan jako
monoterapie v piipad¢ intolerance methotrexatu nebo kdyz pokracujici 1écba
methotrexatem je nevhodna.

Enbrel je také indikovan k 1é¢bé zadvazné aktivni a progresivni revmatoidni artritidy u
dospélych, ktefi nebyli pedtim 1é¢eni methotrexatem. Enbrel pouzity samostatné nebo v
kombinaci s methotrexatem prokazal rentgenologicky méfitelné sniZzeni miry progrese
poskozeni kloubtl a fyzické funkéni zlepSeni.

Psoriatickd artritida: 1é¢eni aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v
ptipadech, kdy po piedchozim podani jinych chorobu modifikujicich 1€kt nebylo
dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi. Enbrel prokéazal fyzické funkéni zlepSeni u
pacientil s psoriatickou artritidou a rentgenologicky méfitelné snizeni miry progrese



poskozeni perifernich kloubti u pacientli se symetrickymi polyartikuldrnimi podtypy
choroby.

Ankylozujici spondylitida: 1éceni dospélych se zdvaznou aktivni ankylozujici
spondylitidou, jestlize nebylo dosazeno adekvatni odpovédi konvencni 1€cbou.
Loziskova psoriaza: 1é¢eni dospélych se stiedné t€Zkou az t€Zkou loziskovou psoriazou,
kteti neodpovidaji na jinou celkovou terapii zahrnujici cyklosporin, methotrexat nebo
PUVA (viz bod 5.1), nebo tato terapie je pro né kontraindikovana, nebo ji netoleruji.
Loziskova psoridza u déti: 1é€eni chronické tézké loziskové psoriazy u déti a
dospivajicich ve veéku od 8 let, ktefi neodpovidaji dostatecné na 1écbu nebo netoleru;i
jinou celkovou terapii nebo fototerapii.

KEPPRA 100 mg/ml EU/1/00/146/031-032
D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie
S:  Levetiracetamum 15 gv 150 ml

PP: Peroralni roztok. Cira tekutina.

300 ml hnéda sklenéna lahvicka (typ III) s bilym détskym bezpecnostnim uzavérem
(polypropylen) v papirové krabicce a 10 ml kalibrovanou peroralni stiikackou
(polypropylen, polyethylen a adaptér na stiikacku (polyethylen) a ptibalova informace
pro pacienta.

150 ml hnéda sklenéna lahvicka (typ III) s bilym détskym bezpecnostnim uzavérem
(polypropylen) v papirové krabicce a 3 ml kalibrovanou peroralni stiikackou
(polypropylen, polyethylen a adaptér na stiikacku (polyethylen) a ptibalova informace
pro pacienta.

150 ml hnéda sklenéna lahvicka (typ III) s bilym détskym bezpecnostnim uzavérem
(polypropylen) v papirové krabicce a 1 ml kalibrovanou peroralni stiikackou
(polypropylen, polyethylen a adaptér na stiikacku (polyethylen) a ptibalova informace
pro pacienta.

B: POR SOL 150ML/15GM+3ML ST LAG kod SUKL: 0149382 (031)

POR SOL 150ML/15GM+1ML ST LAG kod SUKL: 0149383 (032)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14

PE: 24

ZS: Uchovavejte v piivodnim vnitinim obalu.

Z1:  Ptipravek Keppra je indikovan jako monoterapie pfi 1é¢bé parcialnich zachvatii s nebo
bez sekundarni generalizace u pacientil od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Ptipravek Keppra je indikovén jako piidatna terapie:

* pii 1é€bE parcialnich zachvatii s nebo bez sekundérni generalizace u dospélych, déti a
kojencti od 1 mésice s epilepsii.

* pii 1écbé myoklonickych zachvatl u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dosopivajicich od 12 let.

* pii 1é€be primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvat udospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

PREZISTA 150 mg EU/1/06/380/004
D: JANSSEN-CILLAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie
S:  Darunaviri ethanolas  gs
(odp. Darunavirum 150 mg)
PP: Potahovana tableta. Bild ovaln4 tableta, s vyrazenym 150 na jedné stran¢ a TMC na
druhé strané.
Neprtihledna bila 160ml lahvicka z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE) s obsahem



B:
IS:

240 tablet opatfena polypropylenovym (PP) bezpecnostnim uzavérem.
Jedna lahvicka.

POR TBL FLM 240X150MG TBC kod SUKL: 0149379 (004)
Chemotherapeutica (vcetné tuberkulostatik)

ATC:JO5AE10
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1:

Ptipravek PREZISTA podéavany soucasné s nizkou davkou ritonaviru je uréen v
kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi lé¢ivymi piipravky k 1é¢b¢ infekci zptisobenych
virem lidské imunodeficience (HIV-1) dospélych pacientl (antiretroviral treatment —
ART), v€etn¢ intenzivné predlécenych a k 1écbe infekci zpisobenych virem lidské
imunodeficience (HIV-1) déti a mladistvych od 6 let véku a s t€lesnou hmotnosti
alesponl 20 kg jiz diive 1é¢enych antiretrovirotiky. Pfi rozhodovani o zahajeni 1é€by
ptipravkem PREZISTA soucasné s nizkou davkou ritonaviru by mél
byt peclivé posouzen dosavadni zpiisob 1écby jednotlivych pacientli a schéma mutaci
souvisejicich s riznymi latkami. K nasazeni ptipravku PREZISTA by mély vést
genotypové a fenotypové testy (jsou-li k dostupné) a anamnéza.

PREZISTA 75 mg EU/1/06/380/005
D: JANSSEN-CILLAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie
S:  Darunaviri ethanolas  gs
(odp. Darunavirum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. Bila tableta ve tvaru tobolky, s vyraZzenym 75 na jedné stran¢ a
TMC na druhé strané.
Neprthledna bild 160ml lahvicka z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE) s obsahem
480 tablet opatiend polypropylenovym (PP) bezpecnostnim uzaveérem.
Jedna lahvicka.
B: POR TBL FLM 480X75MG TBC kéd SUKL: 0149378 (005)
IS:  Chemotherapeutica (v€etné tuberkulostatik)

ATC:JO5AE10

PE:
ZS:

Z1:

24
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek PREZISTA podéavany soucasné s nizkou davkou ritonaviru je uréen v
kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi lé¢ivymi piipravky k 1é¢b¢ infekci zptisobenych
virem lidské imunodeficience (HIV-1) dospélych pacientl (antiretroviral treatment —
ART), v€etn¢ intenzivné predlécenych a k 1é¢be infekci zptisobenych virem lidské
imunodeficience (HIV-1) déti a mladistvych od 6 let v€ku a s t€lesnou hmotnosti
alesponl 20 kg jiz dive 1é¢enych antiretrovirotiky. Pfi rozhodovéani o zahdjeni 1écby
ptipravkem PREZISTA soucasné s nizkou davkou ritonaviru by mél
byt peclivé posouzen dosavadni zpiisob 1écby jednotlivych pacientli a schéma mutaci
souvisejicich s riznymi latkami. K nasazeni pfipravku PREZISTA by mély vést
genotypové a fenotypové testy (jsou-li k dostupné) a anamnéza.

TRACLEER 32 mg EU/1/02/220/006
D: ACTELION REGISTRATION LTD, LONDON, Velka Britanie
S:  Bosentanum monohydricum  gs
(odp. Bosentanum 32.5 mg)
PP: Dispergovatelnd tableta: Svétle Zluté az bélavé kulaté tablety, délené na 4 dily na jedné

stran¢ a s vyrazenym ¢islem 32 na druhé strang. Dipergovatelnou tabletu 1ze délit na 4
stejné Casti.



Blistry peel-push Al/Al obsahujici 14 dispergovatelnych tablet.
Krabicka obsahuje 56 dispergovatelnych tablet

B: POR TBL DIS 56X32MG BLI kod SUKL: 0149377 (006)

IS:  Hypotensiva

ATC:C02KX01

PE: 36

ZS: Neuchovavejte nad 25°C.

ZI: Lécba plicni arteridlni hypertenze (PAH) pro zlepSeni zatéZzové kapacity a symptomt u

pacientt funkéni klasifikace IIT WHO. Uginnost byla prokazana u:

* primarni (idiopatické a familiarni) PAH

* PAH sekundarni pfi sklerodermii bez signifikantniho intersticidlniho plicniho
onemocnéni

* PAH sdruzené s vrozenym levo-pravym zkratem a Eisenmengerovym syndromem
Bylo prokazano jisté zlepSeni u nemocnych s PAH funkéni klasifikace I WHO (viz bod
5.1). Tracleer je téz indikovan pro snizeni po¢tu novych viedl na prstech u pacientl se
systémovou skler6ézou a pokracujici viedovou chorobou prsti (viz bod 5.1).
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