PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.3.2010 DO 31.3.2010

Nové 1é¢ivé pripravky:

DUOCOVER 75 mg/100 mg EU/1/10/623/008-014

D:
S:

PP:

IS:

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
Clopidogreli sulfas gs

(odp. Clopidogrelum 75 mg)

Acidum acetylsalicylicum 100 mg

Potahovan4 tableta (tableta). Svétle rizoveé, ovalné, mirné€ bikonvexni s vyrazenym
kédem 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.

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0167463 (008)

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0167464 (009)

POR TBL FLM 30X1 BLI koéd SUKL: 0167465 (010)

POR TBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0167466 (011)

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0167467 (012)

POR TBL FLM 90X 1 BLI kod SUKL: 0167468 (013)

POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0167469 (014)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC30

PE:
ZS:
Z1:

24
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
DuoCover je indikovén k prevenci aterotrombotick)'Ich ptihod u dospél)'Ich pacientd,

wr ee

kombinovany 1é€ivy ptipravek s fixni davkou pro pokracovaci 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 1é¢enych pacienti vhodnych
pro trombolytickou lécbu.

DUOCOVER 75 mg/75 mg EU/1/10/623/001-007

D:
S:

PP:

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
Clopidogreli sulfas gs

(odp. Clopidogrelum 75 mg)

Acidum acetylsalicylicum 75 mg

Potahovana tableta (tableta). Zluté, ovalné, mirné bikonvexni s vyrazenym kodem C75
na jedné strané 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.

POR TBL FLM 14 BLI koéd SUKL: 0167456 (001)

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0167457 (002)



POR TBL FLM 30X1 BLI kéd SUKL: 0167458 (003)
POR TBL FLM 50X1 BLI kéd SUKL: 0167459 (004)
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0167460 (005)
POR TBL FLM 90X1 BLI kod SUKL: 0167461 (006)
POR TBL FLM 100X 1 BLI kéd SUKL: 0167462 (007)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:BO1AC30
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZI: DuoCover je indikovén k prevenci aterotrombotickych ptihod u dospélych pacientu,

vy oee

kombinovany 1é€ivy ptipravek s fixni davkou pro pokracovaci 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 1é€enych pacientit vhodnych
pro trombolytickou lécbu.

DUOPLAVIN 75 mg/100 mg EU/1/10/619/008-014
D: SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PARIZ, Francie
S:  Clopidogreli sulfas gs

(odp. Clopidogrelum 75 mg)

Acidum acetylsalicylicum 100 mg

PP: Potahovana tableta (tableta). Svétle rizové, ovalné, mirné bikonvexni s vyrazenym
koédem C75 na jedné stran€ a A75 na druhé strang.
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 14 BLI kéd SUKL: 0167507 (008)
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0167508 (009)
POR TBL FLM 30X1 BLI kéd SUKL: 0167509 (010)
POR TBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0167510 (011)
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0167511 (012)
POR TBL FLM 90X1 BLI kod SUKL: 0167512 (013)
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0167513 (014)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC30
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZI: DuoPlaVin je indikovén k prevenci aterotrombotickych ptihod u dospél}'Ich pacientq,

vvvvv

kombinovany 1é€ivy ptipravek s fixni davkou pro pokracovaci 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 1é¢enych pacienti vhodnych
pro trombolytickou lécbu.




DUOPLAVIN 75 mg/75 mg EU/1/10/619/001-007
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 kédem C75
na jedné stran¢ a A75 na druhé strang.
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 14 BLI kéd SUKL: 0167500 (001)
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0167501 (002)
POR TBL FLM 30X1 BLI kod SUKL: 0167502 (003)
POR TBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0167503 (004)
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0167504 (005)
POR TBL FLM 90X1 BLI kéd SUKL: 0167505 (006)
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0167506 (007)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B0O1AC30
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZI: DuoPlaVin je indikovén k prevenci aterotrombotick}'lch ptihod u dospélych pacientq,

vvvvv

kombinovany 1é€ivy ptipravek s fixni davkou pro pokracovaci 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 1é¢enych pacienti vhodnych
pro trombolytickou lécbu.

MENVEO EU/1/10/614/001
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC S.R.L., SIENA, Italie
S:  Neisseriae meningitidis a polysaccharidum 0.01 mg

Corynebacterii diphtheriae crm 197 proteinum 0.0333 mg

Neisseriae meningitidis ¢ oligosaccharidum 0.005 mg

Corynebacterii diphtheriae crm 197 proteinum 0.0125 mg

Neisseriae meningitidis w-135 polysaccharid. 0.005 mg

Corynebacterii diphtheriae crm 197 proteinum 0.0083 mg

Neisseriae meningitidis y polysaccharidum 0.005 mg

Corynebacterii diphtheriae crm 197 proteinum 0.01 mg

PP: Prasek a roztok pro ptipravu injekéniho roztoku (prések a injekéni roztok).
Préasek je bila az téméf bila usazenina.
Roztok je bezbarvy cCiry roztok.
Prasek je v lahvicce (sklo typu I) opatfené zatkou (halobutylkaucuk) a roztok je
v predplnéné injekeni stiikacee (sklo typu I) s uzadvérem (elastomerni uzavér typu I's 10
% latexu).
Kazdé baleni obsahuje jednu davku v jedné lahvicce a jednu predplnénou injekéni
stiikacku.
B: INJPSL SOL 1+1 VIA kod SUKL: 0167572 (001)



IS:  Immunopraeparata

ATC:JO7AH

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce pfi teploté od 2°C do 8°C. Chraiite pred mrazem.
Lahvicku s injekéni stiikackou uchovavejte ve vnéjsi krabicce, aby byly chranény pied
svétlem. Po rekonstituci musi byt pfipravek okamzit¢ pouzit. Chemicka a fyzikalni
stabilita po rekonstituci byla prok4dzana na 8 hodin pfi teploté pod 25°C.

ZI: Ptipravek Menveo je indikovan k aktivni imunizaci dospivajicich (od 11 let) a
dospélych osob s cilem zabranit invazivnimu onemocnéni v piipadé nebezpeci styku
s bakteriemi Neisseria meningitidis skupin A, C, W135a'Y.
Pouziti této vakciny musi byt v souladu s oficialnimi doporucenimi.

REVOLADE 25 mg EU/1/10/612/001-003
D: GLAXOSMITHKLINE TRADING SERVICES LIMITED, CORK, Irsko
S:  Eltrombopagum olaminum gs

(odp. Eltrombopagum 25 mg)

PP: Potahovana tableta. Kulatd bikonvexni bild potahovana tableta s vyrazenym GS NX3 a

25 na jedné strané.
Hlinikovy blistr (PA/AI/PVC/Al) v krabicce obsahujici 14 nebo 28 potahovanych tablet
a multipack obsahujici 84 (3 baleni po 28) potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0167470 (001)
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0167471 (002)
POR TBL FLM 84(3X28)X25MG BLI kod SUKL: 0167472 (003)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BX05

PE: 48

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1: Ptipravek Revolade je uren k 1écbé€ dospélych pacientl s chronickou imunitni
(idiopatickou) trombocytopenickou purpurou (ITP) po splenektomii, kteti jsou
refrakterni k jinym zplsobtim 1é¢by (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).
Podéni ptipravku Revolade 1ze zvazit jako druhou linii 1é€by u dospélych pacientii bez
splenektomie, u kterych je chirurgicky zakrok kontraindikovan.

REVOLADE 50 mg EU/1/10/612/004-005
D: GLAXOSMITHKLINE TRADING SERVICES LIMITED, CORK, Irsko
S:  Eltrombopagum olaminum gs

(odp. Eltrombopagum 50 mg)

PP: Potahovana tableta. Kulata bikonvexni hnédé potahovana tableta s vyrazenym GS UFU
a 50 na jedné strané.
Hlinikovy blistr (PA/AI/PVC/Al) v krabicce obsahujici 14 nebo 28 potahovanych tablet
a multipack obsahujici 84 (3 baleni po 28) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0167473 (004)
POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0167474 (005)
POR TBL FLM 84(3X28)X50MG BLI kod SUKL: 0167475 (006)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BX05

PE: 48

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1: Ptipravek Revolade je ur¢en k 1écbé€ dospélych pacientl s chronickou imunitni
(idiopatickou) trombocytopenickou purpurou (ITP) po splenektomii, kteti jsou



refrakterni k jinym zplsobtim 1écby (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).
Podéani ptipravku Revolade 1ze zvazit jako druhou linii 1é€by u dospélych pacientii bez
splenektomie, u kterych je chirurgicky zakrok kontraindikovan.

RISTABEN 100 mg EU/1/10/621/013-018

D:

S:

PP:

IS:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

Sitagliptini phosphas monohydricus ~ gs

(odp. Sitagliptinum 100 mg)

Potahovana tableta (tableta). Kulata, béZova potahovana tableta oznacend 277 na jedné
strané.

Neprihledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 84 nebo 98
potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.

POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0167526 (013)

POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0167527 (014)

POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0167528 (015)

POR TBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL: 0167529 (016)

POR TBL FLM 98X 100MG BLI kéd SUKL: 0167530 (017)

POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0167531 (018)

Antidiabetica (v¢etn¢ insulinu)

ATC:A10BHO1

PE:
ZS:

Z1:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

U pacientl s diabetem mellitus 2. typu je Ristaben indikovana ke zlepSeni kontroly
glykémie:

V monoterapii
* u pacientll, u kterych uprava stravy a cviceni samotné neposkytuji dostate¢nou

kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny v disledku kontraindikaci nebo
nesnasenlivosti.

v dvojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci
* s metforminem v piipadech, kdy Gprava stravy a cviceni pfi sou¢asném uzivani

metforminu samotného nezajisti dostatecnou tpravu glykémie.

* se sulfonylureou v ptipadech, kdy tiprava stravy a cviceni pti soucasném uzivani

maximalni tolerované davky sulfonylureurey samotné nezajisti dostatecnou upravu
glykémie a kdy je metformin nevhodny kviili kontraindikacim nebo nesnasenlivosti.

* s agonistou PPARY (4. thiazolidindionem), kdy pouziti agonisty PPARY neni vhodné a

kdy Uprava stravy a cviceni plus agonista PPARY samotné neposkytuji dostate¢nou

kontrolu glykémie.

v trojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci

* se sulfonylureou a metforminem v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni pfi
dvojkombinaéni terapii témito 1éCivymi latkami nezajisti dostateCnou Gpravu glykémie.

* s agonistou PPARY a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY neni vhodné a kdy
Uprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie témito 1é€ivy neposkytuje
dostate¢nou kontrolu glykémie.

Ptipravek Ristaben jako dodatec¢na terapie k 1écb€ inzulinem (s metforminem nebo bez
néj), pokud uprava stravy a cviceni plus stabilni davka inzulinu neposkytuji odpovidajici
kontrolu glykémie.




RISTABEN 25 mg EU/1/10/621/001-006

D:

S:

PP:

IS:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

Sitagliptini phosphas monohydricus ~ gs

(odp. Sitagliptinum 25 mg)

Potahovana tableta (tableta). Kulata, rizova potahovana tableta oznacena 221 na jedné
strané.

Neprihledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 84 nebo 98
potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.

POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0167514 (001)

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0167515 (002)

POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0167516 (003)

POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0167517 (004)

POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0167518 (005)

POR TBL FLM 50X1X25MG BLI kod SUKL: 0167519 (006)

Antidiabetica (v¢etn¢ insulinu)

ATC:A10BHO1

PE:
ZS:

Z1:

36

Tento l€Civy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

U pacientl s diabetem mellitus 2. typu je Ristaben indikovana ke zlepSeni kontroly
glykémie:

V monoterapii
* u pacientll, u kterych uprava stravy a cviceni samotné neposkytuji dostatecnou

kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny v disledku kontraindikaci nebo
nesnasenlivosti.

v dvojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci
* s metforminem v piipadech, kdy Gprava stravy a cviceni pfi sou¢asném uzivani

metforminu samotného nezajisti dostatecnou tpravu glykémie.

* se sulfonylureou v ptipadech, kdy tiprava stravy a cviceni pti soucasném uzivani

maximalni tolerované davky sulfonylureurey samotné nezajisti dostatecnou upravu
glykémie a kdy je metformin nevhodny kviili kontraindikacim nebo nesnasenlivosti.

* s agonistou PPARY (4. thiazolidindionem), kdy pouziti agonisty PPARY neni vhodné a

kdy Uprava stravy a cviceni plus agonista PPARY samotné neposkytuji dostate¢nou

kontrolu glykémie.

v trojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci

* se sulfonylureou a metforminem v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni pfi
dvojkombinaéni terapii témito 1éCivymi latkami nezajisti dostateCnou Gpravu glykémie.

* s agonistou PPARY a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY neni vhodné a kdy
Uprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie témito 1é€ivy neposkytuje
dostate¢nou kontrolu glykémie.

Ptipravek Ristaben jako dodatec¢na terapie k 1éb€ inzulinem (s metforminem nebo bez
néj), pokud uprava stravy a cviceni plus stabilni davka inzulinu neposkytuji odpovidajici
kontrolu glykémie.

RISTABEN 50 mg EU/1/10/621/007-012

D:

S:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie
Sitagliptini phosphas monohydricus  gs



PP:

IS:

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Potahovana tableta (tableta). Kulata, svétle béZova potahovana tableta oznacena 112 na
jedné stran¢.

Neprithledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 84 nebo 98
potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0167520 (007)

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0167521 (008)

POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0167522 (009)

POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0167523 (010)

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0167524 (011)

POR TBL FLM 50X1X50MG BLI k6d SUKL: 0167525 (012)

Antidiabetica (v¢etn¢ insulinu)

ATC:A10BHO1

PE:
ZS:

Z1:

36
Tento l€Civy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
U pacientl s diabetem mellitus 2. typu je Ristaben indikovana ke zlepSeni kontroly
glykémie:

V monoterapii

* u pacientll, u kterych uprava stravy a cviceni samotné neposkytuji dostate¢nou
kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny v disledku kontraindikaci nebo
nesnasenlivosti.

v dvojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci

* s metforminem v piipadech, kdy Gprava stravy a cviceni pti sou¢asném uzivani
metforminu samotného nezajisti dostatecnou upravu glykémie.

* se sulfonylureou v ptipadech, kdy tiprava stravy a cviceni pti soucasném uzivani
maximalni tolerované davky sulfonylureurey samotné nezajisti dostatecnou upravu
glykémie a kdy je metformin nevhodny kvili kontraindikacim nebo nesnasenlivosti.

* s agonistou PPARY (4. thiazolidindionem), kdy pouziti agonisty PPARY neni vhodné a

kdy Uprava stravy a cviceni plus agonista PPARY samotné neposkytuji dostate¢nou

kontrolu glykémie.

v trojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci

* se sulfonylureou a metforminem v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni pfi
dvojkombinaéni terapii témito 1éCivymi latkami nezajisti dostateCnou Gpravu glykémie.

* s agonistou PPARY a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY neni vhodné a kdy
Uprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie témito 1é€ivy neposkytuje
dostate¢nou kontrolu glykémie.

Ptipravek Ristaben jako dodatec¢na terapie k 1écb€ inzulinem (s metforminem nebo bez
néj), pokud uprava stravy a cviceni plus stabilni davka inzulinu neposkytuji odpovidajici
kontrolu glykémie.

RISTFOR 50 mg/1000 mg EU/1/10/620/009-016

D:

S:

PP:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

Sitagliptini phosphas monohydricus  gs

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 1000 mg

Potahovana tableta (tableta). Cervena potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym
577 na jedné strané.



IS:

Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168, 196
potahovanych tabletach, vicenasobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2 baleni po
98) potahovanych tablet. Baleni 50 % 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s
moznosti oddéleni jedné davky.

POR TBL FLM 14X50MG/1000MG BLI k6d SUKL: 0167540 (009)

POR TBL FLM 28X50MG/1000MG BLI k6d SUKL: 0167541 (010)

POR TBL FLM 56X50MG/1000MG BLI kod SUKL: 0167542 (011)

POR TBL FLM 112X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0167543 (012)

POR TBL FLM 168X50MG/1000MG BLI koéd SUKL: 0167544 (013)

POR TBL FLM 196X50MG/1000MG BLI kod SUKL: 0167545 (014)

POR TBL FLM 50X1X50MG/1000MG BLI kod SUKL: 0167546 (015)

POR TBL FLM 196X1X50MG/1000MG BLI k6d SUKL: 0167547 (016)
Antidiabetica (v¢etn¢ insulinu)

ATC:A10BDO07

PE:
ZS:

Z1:

24
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

U pacientl s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Ristfor je uren jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni s cilem zlepSit
upravu glykémie u pacientd, jejichz diabetes neni odpovidajicim zplisobem
kompenzovan pii podavani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacienttl, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu 1éceni.

Ptipravek Ristfor je uréen ke kombinaci se sulfonylmocovinou (tj. trojkombinacni 1&¢b¢)
jako doplnék k dietnim opatienim a cvi€eni u pacienttl, jejichZ diabetes neni
odpovidajicim zpiisobem kompenzovan pfi poddvani maximalni tolerované davky
metforminu a sulfonylmocoviny.

Ptipravek Ristfor je ur€en k trojkombinacni 1é¢bé s agonistou PPARY (napf.
thiazolidindionem) jako doplné€k k dietnim opatfenim a cviceni u pacientd, jejichz
diabetes neni odpovidajicim zpisobem kompenzovan pii podavani maximalni
tolerované davky metforminu a agonisty PPARY.

Ptipravek Ristfor je rovnéz indikovan jako dodatec¢na terapie k 1é€bé inzulinem (t].
glykémie u pacientil, pokud stabilni davka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.

RISTFOR 50 mg/850 mg EU/1/10/620/001-008

D:

S:

PP:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

Sitagliptini phosphas monohydricus  gs

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 850 mg

Potahovana tableta (tableta). RGzova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym
515 na jedné strané.

Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168, 196
potahovanych tabletach, vicenasobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2 baleni po
98) potahovanych tablet. Baleni 50 % 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s
moznosti oddéleni jedné davky.

POR TBL FLM 14X50MG/850MG BLI kéd SUKL: 0167532 (001)

POR TBL FLM 28X50MG/850MG BLI kéd SUKL: 0167533 (002)

POR TBL FLM 56X50MG/850MG BLI kéd SUKL: 0167534 (003)



IS:

POR TBL FLM 112X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0167535 (004)
POR TBL FLM 168X50MG/850MG BLI k6d SUKL: 0167536 (005)
POR TBL FLM 196X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0167537 (006)
POR TBL FLM 50X 1X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0167538 (007)
POR TBL FLM 196X1X50MG/850MG BLI k6d SUKL: 0167539 (008)
Antidiabetica (véetn¢ insulinu)

ATC:A10BDO07

PE:
ZS:
Z1:

24
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

U pacientl s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Ristfor je ur€en jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni s cilem zlepSit
upravu glykémie u pacientd, jejichz diabetes neni odpovidajicim zplisobem
kompenzovan pii podavani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacienttl, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu 1éceni.

Ptipravek Ristfor je ur€en ke kombinaci se sulfonylmocovinou (tj. trojkombinacni 1€¢b¢€)
jako doplnék k dietnim opatienim a cviceni u pacienttl, jejichz diabetes neni
odpovidajicim zpiisobem kompenzovan pii poddvani maximalni tolerované davky
metforminu a sulfonylmocoviny.

Ptipravek Ristfor je ur€en k trojkombinacni 1é¢bé s agonistou PPARY (napf.
thiazolidindionem) jako doplné€k k dietnim opatienim a cvi€eni u pacientd, jejichz
diabetes neni odpovidajicim zpisobem kompenzovan pii podavani maximalni

tolerované davky metforminu a agonisty PPARYy.

Ptipravek Ristfor je rovnéz indikovan jako dodatec¢na terapie k 1é€bé inzulinem (t].
glykémie u pacientii, pokud stabilni davka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.

SILODYX 4 mg EU/1/09/607/001-007

D:
S:
PP:

IS:

RECORDATI IRELAND LIMITED, RINGASKIDDY CO. CORK, Irsko
Silodosinum 4 mg

Tvrda tobolka. Zluta, neprihlednd, tvrda Zelatinova tobolka, velikost 3.
Tobolky se dodéavaji v blistrech z PVC/PVDC/hlinikové folie, zabalenych v
kartonovych krabickach.

Baleni po 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 tobolkach.

POR CPS DUR 5X4MG BLI kéd SUKL: 0167421 (001)

POR CPS DUR 10X4MG BLI kod SUKL: 0167422 (002)

POR CPS DUR 20X4MG BLI kéd SUKL: 0167423 (003)

POR CPS DUR 30X4MG BLI kod SUKL: 0167424 (004)

POR CPS DUR 50X4MG BLI kod SUKL: 0167425 (005)

POR CPS DUR 90X4MG BLI kod SUKL: 0167426 (006)

POR CPS DUR 100X4MG BLI kéd SUKL: 0167427 (007)

Varia

ATC:G04CA04

PE:
ZS:

ZI:

24

Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.

Lécba znamek a ptiznakii benigni hyperplazie prostaty (BHP).

SILODYX 8 mg EU/1/09/607/008-014



RECORDATI IRELAND LIMITED, RINGASKIDDY CO. CORK, Irsko
Silodosinum 8 mg
P: Tvrda tobolka. Bila, neprihledna, tvrda Zelatinova tobolka, velikost 0.
Tobolky se dodévaji v blistrech z PVC/PVDC/hlinikové folie, zabalenych v
kartonovych krabickach.
Baleni po 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 tobolkéch.
B: POR CPS DUR 5X8MG BLI kod SUKL: 0167428 (008)
POR CPS DUR 10X8MG BLI koéd SUKL: 0167429 (009)
POR CPS DUR 20X8MG BLI kéd SUKL: 0167430 (010)
POR CPS DUR 30X8MG BLI kéd SUKL: 0167431 (011)
POR CPS DUR 50X8MG BLI koéd SUKL: 0167432 (012)
POR CPS DUR 90X8MG BLI koéd SUKL: 0167433 (013)
POR CPS DUR 100X8MG BLI k6d SUKL: 0167434 (014)
IS:  Varia
ATC:G04CA04
PE: 24
ZS: Neuchovavejte pfii teploté nad 30°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.
ZI:  Lécba znamek a piiznakl benigni hyperplazie prostaty (BHP).

=%/

TELMISARTAN TEVA 20 mg EU/1/09/610/001-010
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Telmisartanum 20 mg
PP: Tablety. Bilé az tém¢f bilé tablety ovalného tvaru, na jedné strané tablety je vyraZeno
¢islo 93. Na druhé strané je vyrazeno €islo 7458.
Aluminium/aluminium perforované blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1,
60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tablet.
B: POR TBL NOB 14X1X20MG BLI kéd SUKL: 0167385 (001)
POR TBL NOB 28X1X20MG BLI kéd SUKL: 0167386 (002)
POR TBL NOB 30X1X20MG BLI kéd SUKL: 0167387 (003)
POR TBL NOB 40X1X20MG BLI kéd SUKL: 0167388 (004)
POR TBL NOB 56X1X20MG BLI kéd SUKL: 0167389 (005)
POR TBL NOB 60X1X20MG BLI kéd SUKL: 0167390 (006)
POR TBL NOB 84X1X20MG BLI k6d SUKL: 0167391 (007)
POR TBL NOB 90X1X20MG BLI kéd SUKL: 0167392 (008)
POR TBL NOB 98X1X20MG BLI kéd SUKL: 0167393 (009)
POR TBL NOB 100X 1X20MG BLI kéd SUKL: 0167394 (010)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA07
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Lécba esencidlni hypertenze u dospé€lych pacientt.

TELMISARTAN TEVA 40 mg EU/1/09/610/011-020
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Telmisartanum 40 mg
PP: Tablety. Bilé az tém¢f bilé tablety ovalného tvaru, na jedné strané tablety je vyraZeno
Cislo 93. Na druhé strané je vyrazeno cislo 7459.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zddné zvlaStni podminky uchovavani.
B: POR TBL NOB 14X1X40MG BLI kod SUKL: 0167395 (011)



IS:

POR TBL NOB 28X1X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 30X1X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 40X 1X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 56X1X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 60X 1X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 84X1X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 90X 1X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 98X1X40MG BLI kod SUKL:

0167396 (012)
0167397 (013)
0167398 (014)
0167399 (015)
0167400 (016)
0167401 (017)
0167402 (018)
0167403 (019)

POR TBL NOB 100X 1X40MG BLI kéd SUKL: 0167404 (020)

Hypotensiva

ATC:C09CA07
PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI:

Lécba esencidlni hypertenze u dospé€lych pacientt.

TELMISARTAN TEVA 80 mg
TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

D:
S:

PP:

IS:

Telmisartanum 80 mg

EU/1/09/610/021-030

Tablety. Bilé az témé&f bilé tablety ovalného tvaru, na jedné strané tablety je vyrazeno
Cislo 93. Na druhé strané je vyrazeno cislo 7460.

Aluminium/aluminium blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1,
90x1, 98x1, 100x1 tablet.

POR TBL NOB 14X1X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 28X1X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X1X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 40X1X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 56X1X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 60X 1X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 84X1X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 90X1X80MG BLI kod SUKL: 0167412 (028)
POR TBL NOB 98X1X80MG BLI kod SUKL: 0167413 (029)
POR TBL NOB 100X1X80MG BLI kéd SUKL: 0167414 (030)
Hypotensiva

0167405 (021)
0167406 (022)
0167407 (023)
0167408 (024)
0167409 (025)
0167410 (026)
0167411 (027)

ATC:C09CA07
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:

Lécba esencidlni hypertenze u dospélych pacienttl.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 100 mg

D:
S:

PP:

EU/1/10/616/009-012
HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

Temozolomidum 100 mg

Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji bilé télo, riizové vicko a jsou potiStény cernym
inkoustem. Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytiStén napis 100.
Lahvicka z hnédého skla (typ III) nebo HDPE latvicka s polypropylenovym détskym
bezpe€nostnim uzavérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Lahvicky obsahuji vysousedlo.

Papirova krabicka obsahuje jen jednu lahvicku.

POR CPS DUR 5X100MG TBC kéd SUKL: 0167582 (009)

POR CPS DUR 20X100MG TBC kéd SUKL: 0167583 (010)

POR CPS DUR 5X100MG TBC kéd SUKL: 0167584 (011)



POR CPS DUR 20X100MG TBC kéd SUKL: 0167585 (012)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03

PE: 24
ZS: Skladujte v ptivodnim obalu. Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo
styku s vlhkosti.

Z1:  Ptipravek Temozolomide HEXAL tvrdé tobolky je indikovan k 1é¢beé:
- dospélych pacientli s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
- déti ve veéku od ti let, dospivajicich a dospélych pacientll s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1é€bé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 140 mg EU/1/10/616/013-016
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Temozolomidum 140 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji bilé t€lo, prihledné modré vicko a jsou potiStény
cernym inkoustem.
Na vic¢ku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 140.
Lahvicka z hnédého skla (typ III) nebo HDPE latvicka s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzaveérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Lahvicky obsahuji vysousedlo.
Papirova krabicka obsahuje jen jednu lahvicku.
B: POR CPS DUR 5X140MG TBC kéd SUKL: 0167586 (013)
POR CPS DUR 20X140MG TBC kéd SUKL: 0167587 (014)
POR CPS DUR 5X140MG TBC kéd SUKL: 0167588 (015)
POR CPS DUR 20X140MG TBC kéd SUKL: 0167589 (016)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03

PE: 24
ZS: Skladujte v pivodnim obalu. Uchovavejte lahvicky t€sné uzaviené, aby se zabranilo
styku s vlhkosti.

Z1:  Ptipravek Temozolomide HEXAL tvrdé tobolky je indikovan k 1é¢be:
- dospélych pacientli s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
- déti ve veéku od ti let, dospivajicich a dospélych pacientll s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni [é€bé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 180 mg EU/1/10/616/017-020
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Temozolomidum 180 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji bilé t&lo, kaStanové vicko a jsou potistény cernym
inkoustem. Na vicku je vytistén ndpis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 180.
Lahvi¢ka z hnédého skla (typ III) nebo HDPE latvicka s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzaveérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Lahvicky obsahuji vysousedlo.
Papirova krabicka obsahuje jen jednu lahvicku.

B: POR CPS DUR 5X180MG TBC kéd SUKL: 0167590 (017)

POR CPS DUR 20X180MG TBC kéd SUKL: 0167591 (018)



POR CPS DUR 5X180MG TBC kéd SUKL: 0167592 (019)
POR CPS DUR 20X180MG TBC kéd SUKL: 0167593 (020)
IS:  Cytostatica
ATC:L01AX03

PE: 24
ZS: Skladujte v piivodnim obalu. Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo
styku s vlhkosti.

Z1:  Ptipravek Temozolomide HEXAL tvrdé tobolky je indikovéan k 1é¢be:
- dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubé&zné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
- déti ve veéku od ti let, dospivajicich a dospé€lych pacientl s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1é€bé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 20 mg EU/1/10/616/005-008
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Temozolomidum 20 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji bilé télo, ZIuté vicko a jsou potistény Cernym
inkoustem. Na vicku je vytiStén napis TMZ. Na téle tobolky je vyti§tén napis 20.
Lahvicka z hnédého skla (typ III) nebo HDPE latvicka s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzaveérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Lahvicky obsahuji vysousedlo.
Papirova krabicka obsahuje jen jednu lahvicku.

B: POR CPS DUR 5X20MG TBC kod SUKL: 0167578 (005)
POR CPS DUR 20X20MG TBC kéd SUKL: 0167579 (006)
POR CPS DUR 5X20MG TBC kod SUKL: 0167580 (007)
POR CPS DUR 20X20MG TBC kéd SUKL: 0167581 (008)

IS: Cytostatica

ATC:L01AX03

PE: 24
ZS: Skladujte v pivodnim obalu. Uchovévejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo
styku s vlhkosti.

Z1:  Ptipravek Temozolomide HEXAL tvrdé tobolky je indikovan k 1é¢be:
- dospélych pacientli s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nésledné jako monoterapeuticka 1écba.
- déti ve veéku od ti let, dospivajicich a dospélych pacientll s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni [é€bé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 250 mg EU/1/10/616/021-024
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Temozolomidum 250 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji bilé t¢lo, bilé vicko a jsou potistény cernym
inkoustem. Na vicku je vytistén ndpis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 250.
Lahvi¢ka z hnédého skla (typ III) nebo HDPE latvicka s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzavérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Lahvicky obsahuji vysousedlo.
Papirova krabicka obsahuje jen jednu lahvicku.

B: POR CPS DUR 5X250MG TBC kéd SUKL: 0167594 (021)

POR CPS DUR 20X250MG TBC kéd SUKL: 0167595 (022)



POR CPS DUR 5X250MG TBC kéd SUKL: 0167596 (023)
POR CPS DUR 20X250MG TBC kéd SUKL: 0167597 (024)
IS:  Cytostatica
ATC:L01AX03

PE: 24
ZS: Skladujte v piivodnim obalu. Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo
styku s vlhkosti.

Z1:  Ptipravek Temozolomide HEXAL tvrdé tobolky je indikovén k 1é¢be:
- dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubé&zné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
- déti ve veéku od ti let, dospivajicich a dospé€lych pacientl s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1é€bé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HEXAL 5 mg EU/1/10/616/001-004
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Temozolomidum 5mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji bilé télo, zelené vicko a jsou potistény cernym
inkoustem. Na vicku je vytiStén napis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 5.
Lahvicka z hnédého skla (typ III) nebo HDPE latvicka s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzaveérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Lahvicky obsahuji vysousedlo.
Papirova krabicka obsahuje jen jednu lahvicku.

B: POR CPS DUR 5X5MG TBC kéd SUKL: 0167574 (001)
POR CPS DUR 20X5MG TBC kod SUKL: 0167575 (002)
POR CPS DUR 5X5MG TBC kod SUKL: 0167576 (003)
POR CPS DUR 20X5MG TBC kod SUKL: 0167577 (004)

IS: Cytostatica

ATC:L01AX03

PE: 24
ZS: Skladujte v piivodnim obalu. Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo
styku s vlhkosti.

Z1:  Ptipravek Temozolomide HEXAL tvrdé tobolky je indikovan k 1é¢be:
- dospélych pacientli s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nasledn¢ jako monoterapeuticka 1écba.
- déti ve veéku od ti let, dospivajicich a dospélych pacientll s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni [é€bé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HOSPIRA 100 mg EU/1/10/615/009-012
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
S:  Temozolomidum 100 mg

PP: Tvrda tobolka. 100 mg tobolky jsou rizové/bilé tvrdé Zelatinové tobolky s vyrazenym
TMZ na vicku & 100 na téle tobolky.
Lahvic¢ky ze Zlutavého skla typu III nebo z HDPE s polypropylenovymi uzavéry s
détskou pojistkou a polypropylenovymi vysousecimi disky, obsahujicimi 5 nebo 20
tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 5X100MG TBC kéd SUKL: 0167484 (009)
POR CPS DUR 20X100MG TBC kéd SUKL: 0167485 (010)
POR CPS DUR 5X100MG TBC kéd SUKL: 0167486 (011)



POR CPS DUR 20X100MG TBC kéd SUKL: 0167487 (012)

IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodni lahvicce. Uchovavejte
lahvic¢ku pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Z1: Temozolomide Hospira je indikovan k 1écbé:
- dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soub&zné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeutickd lécba.
déti ve veku od tii let, dospivajicich a dospélych pacienti s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni
1é¢beé projevuji recidivy nebo progrese.
TEMOZOLOMIDE HOSPIRA 140 mg EU/1/10/615/013-016
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
S:  Temozolomidum 140 mg
PP: Tvrda tobolka. 140 mg tobolky jsou transparentni modré/bilé tvrdé Zelatinové tobolky s
vyrazenym TMZ na vi¢ku & 140 na téle tobolky.
Lahvic¢ky ze Zlutavého skla typu III nebo z HDPE s polypropylenovymi uzavéry s
détskou pojistkou a polypropylenovymi vysousecimi disky, obsahujicimi 5 nebo 20
tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 5X140MG TBC kéd SUKL: 0167488 (013)
POR CPS DUR 20X140MG TBC kéd SUKL: 0167489 (014)
POR CPS DUR 5X140MG TBC kéd SUKL: 0167490 (015)
POR CPS DUR 20X140MG TBC kod SUKL: 0167491 (016)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodni lahvicce. Uchovavejte
lahvic¢ku pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Z1: Temozolomide Hospira je indikovan k 1écbé:
- dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soub&zné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeutickd lécba.
déti ve veku od tii let, dospivajicich a dospélych pacienti s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni
1é¢beé projevuji recidivy nebo progrese.
TEMOZOLOMIDE HOSPIRA 180 mg EU/1/10/615/017-020
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
S:  Temozolomidum 180 mg
PP: Tvrda tobolka. 180 mg tobolky jsou bilé/kaStanové tvrdé Zelatinové tobolky s
vyrazenym TMZ na vi¢ku & 180 na téle tobolky.
Lahvic¢ky ze Zlutavého skla typu III nebo z HDPE s polypropylenovymi uzavéry s
détskou pojistkou a polypropylenovymi vysousecimi disky, obsahujicimi 5 nebo 20
tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 5X180MG TBC kéd SUKL: 0167492 (017)
POR CPS DUR 20X180MG TBC kéd SUKL: 0167493 (018)
POR CPS DUR 5X180MG TBC kéd SUKL: 0167494 (019)
POR CPS DUR 20X180MG TBC kod SUKL: 0167495 (020)
IS: Cytostatica



ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pti teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodni lahvicce. Uchovavejte
lahvic¢ku pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Z1: Temozolomide Hospira je indikovan k 1écbé:
- dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soub&zné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeutickd lécba.
déti ve véku od tii let, dospivajicich a dospélych pacienti s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni
1é¢beé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HOSPIRA 20 mg EU/1/10/615/005-008
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
S:  Temozolomidum 20 mg

PP: Tvrda tobolka. 20 mg tobolky jsou Zluté/bilé tvrdé Zelatinové tobolky s vyraZzenym
TMZ na vicku & 20 na téle tobolky.
Lahvic¢ky ze Zlutavého skla typu III nebo z HDPE s polypropylenovymi uzavéry s
détskou pojistkou a polypropylenovymi vysousecimi disky, obsahujicimi 5 nebo 20
tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 5X20MG TBC kod SUKL: 0167480 (005)
POR CPS DUR 20X20MG TBC kéd SUKL: 0167481 (006)
POR CPS DUR 5X20MG TBC kod SUKL: 0167482 (007)
POR CPS DUR 20X20MG TBC kéd SUKL: 0167483 (008)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pti teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodni lahvicce. Uchovavejte
lahvic¢ku pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Z1: Temozolomide Hospira je indikovan k 1écbé:
- dospélych pacientli s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soubézné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
déti ve veku od tii let, dospivajicich a dospélych pacienti s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni
1é¢beé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HOSPIRA 250 mg EU/1/10/615/021-024
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
S:  Temozolomidum 250 mg

PP: Tvrda tobolka. 250 mg tobolky jsou bilé/bilé tvrdé Zelatinové tobolky s vyrazenym
TMZ na vicku & 250 na téle tobolky.
Lahvic¢ky ze Zlutavého skla typu III nebo z HDPE s polypropylenovymi uzavéry s
détskou pojistkou a polypropylenovymi vysouSecimi disky, obsahujicimi 5 nebo 20
tvrdych tobolek

B: POR CPS DUR 5X250MG TBC kéd SUKL: 0167496 (021)
POR CPS DUR 20X250MG TBC kéd SUKL: 0167497 (022)
POR CPS DUR 5X250MG TBC kéd SUKL: 0167498 (023)
POR CPS DUR 20X250MG TBC kéd SUKL: 0167499 (024)

IS: Cytostatica

ATC:L01AX03

PE: 24



ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodni lahvicce. Uchovavejte
lahvic¢ku pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Z1: Temozolomide Hospira je indikovan k 1écbé:
- dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soub&zné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeutickd lécba.
déti ve veku od tii let, dospivajicich a dospélych pacienti s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni
1é¢beé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE HOSPIRA 5 mg EU/1/10/615/001-004
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
S:  Temozolomidum 5 mg

PP: Tvrda tobolka. 5 mg tobolky jsou zelené/bilé tvrdé Zelatinové tobolky s vyrazenym
TMZ na vicku & 5 na téle tobolky.
Lahvic¢ky ze Zlutavého skla typu III nebo z HDPE s polypropylenovymi uzavéry s
détskou pojistkou a polypropylenovymi vysousecimi disky, obsahujicimi 5 nebo 20
tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 5X5MG TBC kéd SUKL: 0167476 (001)
POR CPS DUR 20X5MG TBC kod SUKL: 0167477 (002)
POR CPS DUR 5X5MG TBC kod SUKL: 0167478 (003)
POR CPS DUR 20X5MG TBC kod SUKL: 0167479 (004)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pti teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodni lahvicce. Uchovavejte
lahvic¢ku pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Z1: Temozolomide Hospira je indikovan k 1écbé:
- dospélych pacientli s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soubézné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
déti ve veku od tii let, dospivajicich a dospélych pacienti s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni
1é¢beé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SANDOZ 100 mg EU/1/10/617/009-012

D: SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Temozolomidum 100 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji bilé télo, rizové vicko a jsou potiStény cernym
inkoustem.

Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 100.
Lahvicka z hné&dého skla (typ III) nebo HDPE latvicka s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzaveérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Lahvicky obsahuji vysousedlo.
Papirova krabicka obsahuje jen jednu lahvicku.

B: POR CPS DUR 5X100MG TBC kéd SUKL: 0167556 (009)
POR CPS DUR 20X100MG TBC kéd SUKL: 0167557 (010)
POR CPS DUR 5X100MG TBC kéd SUKL: 0167558 (011)
POR CPS DUR 20X100MG TBC kéd SUKL: 0167559 (012)

IS: Cytostatica

ATC:L01AX03

PE: 24



ZS:

Z1:

Skladujte v ptivodnim obalu. Uchovavejte lahvicky tésn€ uzaviené, aby se zabranilo
styku s vlhkosti.

Ptipravek Temozolomide Sandoz tvrdé tobolky je indikovan k 1é¢be:

- dospélych pacientli s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.

- déti ve veku od ti let, dospivajicich a dospélych pacientll s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni 1écbé

projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SANDOZ 140 mg EU/1/10/617/013-016

D:
S:

PP:

IS:

SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko
Temozolomidum 140 mg

Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji bilé télo, prihledné modré vicko a jsou potistény
cernym inkoustem.

Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 140.

Lahvicka z hnédého skla (typ III) nebo HDPE latvicka s polypropylenovym détskym
bezpe€nostnim uzavérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek. Lahvicky obsahuji
vysousedlo.

Papirova krabicka obsahuje jen jednu lahvicku.

POR CPS DUR 5X140MG TBC kéd SUKL: 0167560 (013)

POR CPS DUR 20X140MG TBC kéd SUKL: 0167561 (014)

POR CPS DUR 5X140MG TBC kéd SUKL: 0167562 (015)

POR CPS DUR 20X140MG TBC kéd SUKL: 0167563 (016)

Cytostatica

ATC:L01AX03

PE:
ZS:

Z1:

24

Skladujte v ptivodnim obalu. Uchovavejte lahvicky tésn€ uzaviené, aby se zabranilo
styku s vlhkosti.

Ptipravek Temozolomide Sandoz tvrdé tobolky je indikovan k 1é¢be:

- dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.

- déti ve véku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientl s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni 1écbé

projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SANDOZ 180 mg EU/1/10/617/017-020

D:
S:

PP:

IS:

SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko
Temozolomidum 180 mg

Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji bilé télo, kaStanové vicko a jsou potistény cernym
inkoustem.

Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 180.

Lahvicka z hnédého skla (typ III) nebo HDPE latvicka s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzaveérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Lahvicky obsahuji vysousedlo.

Papirova krabicka obsahuje jen jednu lahvicku.

POR CPS DUR 5X180MG TBC kéd SUKL: 0167564 (017)

POR CPS DUR 20X180MG TBC kéd SUKL: 0167565 (018)

POR CPS DUR 5X180MG TBC kéd SUKL: 0167566 (019)

POR CPS DUR 20X180MG TBC kéd SUKL: 0167567 (020)

Cytostatica



ATC:LO01AX03

PE:
ZS:

Z1:

24

Skladujte v ptivodnim obalu. Uchovavejte lahvicky tésn€ uzaviené, aby se zabranilo
styku s vlhkosti.

Ptipravek Temozolomide Sandoz tvrdé tobolky je indikovan k 1é¢be:

- dospélych pacientli s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeutické l1écba.

- déti ve veku od ti let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni 1écbé

projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SANDOZ 20 mg EU/1/10/617/005-008

D:
S:

PP:

IS:

SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko
Temozolomidum 20 mg

Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji bilé t€lo, zIuté vicko a jsou potistény Cernym
inkoustem.

Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytistén napis 20.
Skladujte v ptivodnim obalu.

Uchovavejte lahvicky tésné€ uzaviené, aby se zabranilo styku s vlhkosti.
POR CPS DUR 5X20MG TBC koéd SUKL: 0167552 (005)

POR CPS DUR 20X20MG TBC kéd SUKL: 0167553 (006)

POR CPS DUR 5X20MG TBC kod SUKL: 0167554 (007)

POR CPS DUR 20X20MG TBC kéd SUKL: 0167555 (008)

Cytostatica

ATC:L01AX03

PE:
ZS:

Z1:

24

Lahvicka z hnédého skla (typ III) nebo HDPE latvicka s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzavérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Lahvicky obsahuji vysousedlo.

Papirovéa krabicka obsahuje jen jednu lahvicku.

Ptipravek Temozolomide Sandoz tvrdé tobolky je indikovan k 1é¢be:

- dospélych pacientli s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.

- déti ve veku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientl s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni 1écbé

projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SANDOZ 250 mg EU/1/10/617/021-024

D:
S:

PP:

SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko
Temozolomidum 250 mg

Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji bilé télo, bilé vicko a jsou potiStény cernym
inkoustem.

Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vyti§tén napis 250.
Lahvicka z hnédého skla (typ III) nebo HDPE latvicka s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzaveérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Lahvicky obsahuji vysousedlo.

Papirova krabicka obsahuje jen jednu lahvicku.

POR CPS DUR 5X250MG TBC kéd SUKL: 0167568 (021)

POR CPS DUR 20X250MG TBC kéd SUKL: 0167569 (022)

POR CPS DUR 5X250MG TBC kéd SUKL: 0167570 (023)



POR CPS DUR 20X250MG TBC kéd SUKL: 0167571 (024)

IS: Cytostatica

ATC:L01AX03

PE: 24

ZS: Skladujte v ptivodnim obalu. Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo
styku s vlhkosti.

Z1: Piipravek Temozolomide Sandoz tvrdé tobolky je indikovan k 1é¢bé:
- dospélych pacientii s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nasledn€ jako monoterapeuticka lécba.
- déti ve veku od ti let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1écbé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SANDOZ 5 mg EU/1/10/617/001-004

D: SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Temozolomidum 5 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji bilé t€lo, zelené vicko a jsou potistény cernym
inkoustem.
Na vicku je vytistén napis TMZ. Na téle tobolky je vytiStén napis 5.
Lahvicka z hnédého skla (typ III) nebo HDPE latvicka s polypropylenovym détskym
bezpe€nostnim uzavérem, obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Lahvicky obsahuji vysousedlo.
Papirova krabicka obsahuje jen jednu lahvicku.

B: POR CPS DUR 5X5MG TBC kéd SUKL: 0167548 (001)
POR CPS DUR 20X5MG TBC kod SUKL: 0167549 (002)
POR CPS DUR 5X5MG TBC kod SUKL: 0167550 (003)
POR CPS DUR 20X5MG TBC kod SUKL: 0167551 (004)

IS: Cytostatica

ATC:L01AX03

PE: 24

ZS: Skladujte v piivodnim obalu. Uchovavejte lahvicky tésné uzaviené, aby se zabranilo
styku s vlhkosti.

ZI: Ptipravek Temozolomide Sandoz tvrdé tobolky je indikovan k 1écbé:
- dospélych pacientil s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
- déti ve véku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientl s malignim gliomem, jako je

multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni 1écbé

projevuji recidivy nebo progrese.

TEPADINA 100 mg EU/1/10/622/002

D: ADIENNE S.R.L., BERGAMO, Italie

S:  Thiotepum 100 mg

PP: Prasek pro piipravu koncentratu pro ptipravu infuzniho roztoku. Bily krystalicky
prasek.
Injekéni lahvicka z €irého skla typu I s bromobutylovym uzévérem obsahujici 100 mg
thiotepy.
Baleni po 1 injek¢ni lahviccee.

B: INF PLV CSL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0167599 (002)

IS:  Cytostatica

ATC:LO1ACO1



PE:
ZS:

Z1:

18

Neoteviend injekcni lahvicka - uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C - 8°C).
Chrarite pfed mrazem.

Po rekonstituci a nafedéni - podminky uchovavani rekonstituovaného a nafedéného
lé¢ivého piipravku viz bod 6.3.

Ptipravek TEPADINA je indikovan v kombinaci s dal$imi chemoterapeutickymi
lécivymi piipravky:

1) spolu s celotélovym ozafovanim (TBI) nebo bez n€ho jako ptiprava pied alogenni
nebo autologni transplantaci hematopoetickych progenitorovych bunék (HPCT) u
hematologickych onemocnéni u dospélych a détskych pacienti;

2) v ptipadé, kdy je vysokd dadvka chemoterapie podporovand HPCT (transplantaci
hematopoetickych progenitorovych bunék) vhodna k 1é¢b¢ solidnich nadorti u dospélych
a détskych pacientd.

TEPADINA 15 mg EU/1/10/622/001

D:
S:
PP:

IS:

ATC:

PE:
ZS:

Z1:

ADIENNE S.R.L., BERGAMO, Itélie

Thiotepum 15 mg

Prasek pro piipravu koncentratu pro ptipravu infuzniho roztoku. Bily krystalicky
prasek.

Injekéni lahvicka z ¢irého skla typu I s bromobutylovym uzavérem obsahujici 15 mg
thiotepy.

Baleni po 1 injek¢ni lahviccee.

INF PLV CSL 1X15MG VIA kéd SUKL: 0167598 (001)

Cytostatica

LO1ACO1
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Neoteviena injek¢ni lahvicka - uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C - 8°C).
Chrarite pfed mrazem.

Po rekonstituci a nafedéni - podminky uchovavani rekonstituovaného a nafedéného
lé¢ivého piipravku viz bod 6.3.

Ptipravek TEPADINA je indikovan v kombinaci s dal$imi chemoterapeutickymi
lécivymi piipravky:

1) spolu s celotélovym ozatfovanim (TBI) nebo bez n¢ho jako ptiprava pied alogenni
nebo autologni transplantaci hematopoetickych progenitorovych bunék (HPCT) u
hematologickych onemocnéni u dospélych a détskych pacienti;

2) v ptipadé¢, kdy je vysoké davka chemoterapie podporovand HPCT (transplantaci
hematopoetickych progenitorovych bun€k) vhodna k 1é€bé solidnich nadorti u dospélych
a détskych pacientd.

UROREC 4 mg EU/1/09/608/001-007

D:
S:
PP:

RECORDATI IRELAND LIMITED, RINGASKIDDY CO. CORK, Irsko
Silodosinum 4 mg

Tvrda tobolka. Zluta, neprihlednd, tvrda Zelatinova tobolka, velikost 3.
Tobolky se dodévaji v blistrech z PVC/PVDC/hlinikové folie, zabalenych v
karténovych krabickach. Baleni po 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 tobolkach.
POR CPS DUR 5X4MG BLI kod SUKL: 0167435 (001)

POR CPS DUR 10X4MG BLI kod SUKL: 0167436 (002)

POR CPS DUR 20X4MG BLI kod SUKL: 0167437 (003)

POR CPS DUR 30X4MG BLI kod SUKL: 0167438 (004)

POR CPS DUR 50X4MG BLI kod SUKL: 0167439 (005)



POR CPS DUR 90X4MG BLI koéd SUKL: 0167440 (006)
POR CPS DUR 100X4MG BLI k6d SUKL: 0167441 (007)

IS:  Varia

ATC:G04CA04

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted svétlem a vlhkosti.

ZI: Lécba znamek a ptiznakl benigni hyperplazie prostaty (BHP).

UROREC 8 mg EU/1/09/608/008-014
D: RECORDATI IRELAND LIMITED, RINGASKIDDY CO. CORK, Irsko
S:  Silodosinum 8 mg
PP: Tvrda tobolka. Bila, neprihledn4, tvrda Zelatinova tobolka, velikost 0.
Tobolky se dodévaji v blistrech z PVC/PVDC/hlinikové folie, zabalenych v
karténovych krabic¢kach. Baleni po 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 tobolkach.
B: POR CPS DUR 5X8MG BLI kod SUKL: 0167442 (008)
POR CPS DUR 10X8MG BLI koéd SUKL: 0167443 (009)
POR CPS DUR 20X8MG BLI kéd SUKL: 0167444 (010)
POR CPS DUR 30X8MG BLI kéd SUKL: 0167445 (011)
POR CPS DUR 50X8MG BLI koéd SUKL: 0167446 (012)
POR CPS DUR 90X8MG BLI koéd SUKL: 0167447 (013)
POR CPS DUR 100X8MG BLI kéd SUKL: 0167448 (014)
IS:  Varia
ATC:G04CA04
PE: 24
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted svétlem a vlhkosti.
ZI:  Lécba znamek a ptiznakl benigni hyperplazie prostaty (BHP).

RozSifeni registrace:

CLOPIDOGREL WINTHROP 300 mg EU/1/08/465/020
D: SANOFI-AVENTIS, PAR{Z, Francie
S:  Clopidogreli sulfas gs
(odp. Clopidogrelum 300 mg)
PP: Potahovana tableta. Rlizové, ovalné tablety na jedné stran¢ s vyrazenym c¢islem 300 a na
druhé¢ strané s vyraZzenym ¢islem 1332.
Hlinikové perforované jednodavkové blistry v papirovych skladackach obsahujici 4x1,
10x1, 30x1 a 100x1 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 10X1X300MG BLI kéd SUKL: 0167453 (020)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:BO1AC04
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych pfihod u dospélych pacientti:
- U pacientl po infarktu myokardu (prob&hlém pted nékolika mélo az méné nez pred
35 dny), po ischemické cévni mozkové piithodé (probéhlé pred 7 dny az méné nez
pred 6 mésici) nebo s prokdzanou ischemickou chorobou dolnich koncetin
- U pacientl s akutnim koronarnim syndromem:



- Akutni koronéarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), véetné pacienti, kteti po perkutanni koronéarni intervenci
podstupuji implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).

- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné 1é€enych
pacientll vhodnych pro trombolytickou 1écbu.

DOCETAXEL WINTHROP 20 mg/ml EU/1/07/384/003
D: AVENTIS PHARMA S. A., ANTONY CEDEX, Francie
S:  Docetaxelum trihydricum 21.337 mg
(odp. Docetaxelum 20 mg) v 1 ml
PP: Koncentrat pro piipravu infizniho roztoku (sterilni koncentréat).
Koncentrat je svétle Zluty az hnédozluty roztok.
Injekéni lahvicka o objemu 7 ml obsahujici 1 ml koncentratu je vyrobena z ¢irého skla
typu I a opatiena zelenym hlinikovym odtrhadvacim vickem a zelenym plastovym
vickem.
Jedna krabicka obsahuje jednu injekéni lahvicku.
B: INF CNC SOL 1XIML/20MG VIA kod SUKL: 0167419 (003)
IS: Cytostatica

ATC:L01CDO02
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavajte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek

ZI:

chranén pted svétlem. Pro podminky uchovéavani natedéného 1é€ivého piipravku viz
bod 6.3.

Karcinom prsu

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

s lokaIn¢ pokro¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, kteti nebyli pro toto
onemocnéni dosud 1é€eni cytotoxickou 1écbou.

Docetaxel Winthrop v monoterapii je indikovan k 1é€bé nemocnych s lokéalné
pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani pfedchozi cytotoxické
lécby. Predchozi 1éEba by méla zahrnovat antracyklin nebo alkyla¢ni latku.
Docetaxel Winthrop v kombinaci s trastuzumabem je indikovan k 1€¢bé nemocnych
s metastatickym karcinomem prsu, u n¢hoz je prokdzana overexprese HER2 a ktefi
dosud nebyli 1é¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.

Docetaxel Winthrop v kombinaci s capecitabinem je indikovan k 1écbé nemocnych

s lokaIn¢€ pokro€ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi
cytotoxické 1écby. Pfedchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin.

Nemalobunéény karcinom plic

Docetaxel Winthrop je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokéIn€ pokrocilym nebo
metastazujicim nemalobunécnym karcinomem plic po selhani pfedchozi chemoterapie.
Docetaxel Winthrop v kombinaci s cisplatinou je indikovéan k 1é¢bé nemocnych s
neresekovatelnym, lokalné¢ pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, ktefi dosud proto toto onemocnéni nebyli 1éeni 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 indikovéan k 1écbé
nemocnych s metastatickym adenokarcinomem zaludku véetné¢ adenokarcinomu
gastroesofagealniho spojeni, ktefi dosud pro metastatické onemocnéni nebyli léceni
chemoterapii.

Karcinom hlavy a krku

Docetaxel Winthrop je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovan k
indukéni 1é€be pacienti s lokalné pokro€ilym dlazdicobunéénym karcinomem hlavy a
krku.

DOCETAXEL WINTHROP 80 mg/4ml EU/1/07/384/004
D: AVENTIS PHARMA S. A., ANTONY CEDEX, Francie
S:  Docetaxelum trihydricum 85.337 mg
(odp. Docetaxelum 80 mg) v4 ml
PP: Koncentrat pro piipravu infizniho roztoku (sterilni koncentrat).
Koncentrat je svétle Zluty az hnédozluty roztok.
Injekéni lahvicka o objemu 7 ml obsahujici 4 ml koncentratu je vyrobena z ¢irého skla
typu I a opatiena ¢ervenym hlinikovym odtrhavacim vickem a fialovym plastovym
vickem.
Jedna krabicka obsahuje jednu injekéni lahvicku.
B: INF CNC SOL 1X4ML/80MG VIA kod SUKL: 0167420 (004)
IS:  Cytostatica

ATC:L01CDO02
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek

ZI:

chranén pted svétlem. Pro podminky uchovéavani natedéného 1é€ivého piipravku viz
bod 6.3.

Karcinom prsu

Docetaxel Winthrop v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovan k
adjuvantni 1écbé nemocnych s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami.
Docetaxel Winthrop v kombinaci s doxorubicinem je indikovan k 1é¢bé nemocnych
s lokaIné 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 1€¢bé nemocnych
s metastatickym karcinomem prsu, u né¢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¢bé nemocnych

s lokaIn¢€ pokroc€ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani piedchozi
cytotoxické 1écby. Pfedchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin.

Nemalobunéény karcinom plic

Docetaxel Winthrop je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokélné pokrocilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic po selhdni pfedchozi chemoterapie.
Docetaxel Winthrop v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é¢bé nemocnych s
neresekovatelnym, lokalné pokroc¢ilym nebo metastazujicim nemalobunécnym
karcinomem plic, kteti dosud proto toto onemocnéni nebyli 1éceni chemoterapii.
Karcinom prostaty



Docetaxel Winthrop v kombinaci s prednizonem nebo prednizolonem je indikovan k
1écbé nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty neodpovidajicim na hormonalni
lecbu.

Adenokarcinom Zaludku

Docetaxel Winthrop v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovéan k 1écbé
nemocnych s metastatickym adenokarcinomem zaludku véetné¢ 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 indikovan k
indukéni 1é¢be pacientil s lokalné pokrocilym dlaZzdicobunéénym karcinomem hlavy a
krku.

IRESSA 250 mg EU/1/09/526/002

D: ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko

S:  Gefitinibum 250 mg

PP: Potahovana tableta. Tablety jsou hnédé, kulaté, bikonvexni, s vyrazenym IRESSA 250
na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

PVC/Al perforovany blistr obsahujici 10 tablet nebo PVC/Al neperforovany blistr
obsahujici 10 tablet. Tti blistry jsou uzavieny v hlinikové laminované folii v krabicce.
Velikost baleni: 30 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0167602 (002)

IS:  Cytostatica

ATC:LOIXE02

PE: 48

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

ZI: IRESSA je indikovana k 1écbé dospélych pacientil s lokaln€ pokrocilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) s aktivaénimi mutacemi
EGFR-TK (viz bod 5.1).

LUMIGAN 0,1 mg/ml EU/1/02/205/003-004

D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESPORT, Irsko

S:  Bimatoprostum 0.9 mg v 3 ml

PP: Ocni kapky, roztok. Bezbarvy az lehce nazloutly roztok.

Bila, neprtihlednd lahvicka z polyetylenu s polystyrenovym uzavérem se zavitem. Jedna
lahvicka je naplnéna 3 ml. Dostupné jsou nésledujici velikosti baleni: krabicka
obsahujici 1 nebo 3 lahvicky po 3 ml roztoku.

B: OPH GTT SOL 1X3ML UGT kéd SUKL: 0167415 (003)

OPH GTT SOL 3X3ML UGT kod SUKL: 0167416 (004)

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO1EE03

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: SniZeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u chronického glaukomu s otevienym thlem a
nitroo¢ni hypertenze u dospé€lych (jako monoterapie nebo jako dopliujici terapie k
betablokatoriim).

NORVIR 100 mg EU/1/96/016/005-006

D: ABBOTT LABORATORIES LTD., QUEENBOROUGH, KENT, Velka Britanie

S:  Ritonavirum 100 mg



PP:

B:

IS:

Potahovana tableta. Tableta je ovalna, bilé barvy s vyrazenymi Gdaji [Abbott logo] a
NK.

Ptipravek Norvir tablety se dodava v bilych lahvi¢kach z polyethylenu s vysokou
hustotou (HDPE), uzavienych uzavérem z polypropylenu.

Ptipravek Norvir tablety je k dispozici ve dvou velikostech baleni:

- 1 lahvicka po 30 tabletach

- 1 lahvicka po 60 tabletach

POR TBL FLM 30X100MG TBC kod SUKL: 0167417 (005)

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0167418 (006)

Chemotherapeutica (v¢etné tuberkulostatik)

ATC:JOSAEOQ3

PE:
ZS:

Z1:

24

Tento léCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte
v pivodni lahvicce, aby byl ptipravek chranén pted vhlkosti.

Ritonavir je indikovan v kombinaci s dal$imi antiretrovirovymi piipravky pro lécbu
pacientl infikovanych HIV-1 (dospéli a déti ve véku 2 let a starsi).

NPLATE 250 pg EU/1/08/497/005-006

D:
S:
PP:

B:

IS:

AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

Romiplostimum 0.25 mg

Prasek a rozpoustédlo pro ptipravu injekéniho roztoku. Prasek je bily.
Rozpoustédlo je ¢ird bezbarva tekutina.

Injekeéni lahvicka (€iré sklo 1. typu) o objemu 5 ml s pryZovou zéatkou (chlorobutylova
pryz), s hlinikovym pertlem a odtrhovacim (flip-off) vickem (polypropylen).
Rozpoustédlo:

Predplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I) s pryzovou zatkou (bromobutylova pryz)
obsahujici 0,72 ml vody na injekce pro rekonstituci.

Velikost baleni:

Nplate je dodavan v baleni s 1 nebo 4 sadami. Kazda sada obsahuje:

1 lahvicku s 250 mikrogramy romiplostimu.

1 ptedplnénou injekéni stitkacku obsahujici 0,72 ml vody na injekci pro rekonstituci
1 tahlo pistu pro predplnénou injekéni stitkacku.

1 sterilni adaptér na injekéni lahvicku.

1 sterilni 1 ml injek¢ni stiikacku s Luerovym konektorem.

1 sterilni bezpe¢nostni jehlu.

4 alkoholové tampony.

INJ PSO LQF 1X(250MCG+0.72ML) VIA kod SUKL: 0167449 (005)

INJ PSO LQF 4X(250MCG+0.72ML) VIA kod SUKL: 0167450 (006)
Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BX04

PE:
ZS:

Z1:

36

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Podminky uchovéavani
rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3

Nplate je ur¢en pro dospélé pacienty s chronickou formou imunitni (idiopatické)
trombocytopenické purpury (ITP) po prodélané splenektomii, ktefi jsou refrakterni k
Jjinym zptsoblim 1éEby (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).

O podani Nplate 1ze uvazovat u dospélych pacienti bez splenektomie v 2.linii 1écby, u
kterych je chirurgicky zakrok kontraindikovan.




NPLATE 500 pg EU/1/08/497/007-008

D:
S:

PP:

B:

IS:

AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

Romiplostimum 0.5 mg

Prasek a rozpoustédlo pro ptipravu injekéniho roztoku. Prasek je bily. Rozpoustédlo je
¢ird bezbarva tekutina.

Prasek:

Injekeéni lahvicka (€iré sklo 1. typu) o objemu 5 ml s pryZovou zéatkou (chlorobutylova
pryz), s hlinikovym pertlem a odtrhovacim (flip-off) vickem (polypropylen).
Rozpoustédlo:

Predplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I) s pryZovou zatkou (bromobutylova pryz)
obsahujici 1,2 ml vody na injekce pro rekonstituci.

Velikost baleni:

Nplate je dodavan v baleni s 1 nebo 4 sadami. Kazda sada obsahuje:

1 lahvicku s 500 mikrogramy romiplostimu.

1 ptedplnénou injekéni stiikacku obsahujici 1,2 ml vody na injekei pro rekonstituci

1 tahlo pistu pro predplnénou injekéni stitkacku.

1 sterilni adaptér na injekéni lahvicku.

1 sterilni 1 ml injek¢ni stiikacku s Luerovym konektorem.

1 sterilni bezpecnostni jehlu.

4 alkoholové tampony.

INJ PSO LQF 1X(500MCG+1.2ML) VIA kéd SUKL: 0167451 (007)

INJ PSO LQF 4X(500MCG+1.2ML) VIA kéd SUKL: 0167452 (008)
Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BX04

PE: 36

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

ZI: Nplate je ur€en pro dospélé pacienty s chronickou formou imunitni (idiopatické)
trombocytopenické purpury (ITP) po prodélané splenektomii, kteti jsou refrakterni k
Jjinym zptsoblim 1éEby (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).
O podani Nplate 1ze uvazovat u dospélych pacienti bez splenektomie v 2.linii [écby, u
kterych je chirurgicky zakrok kontraindikovan.

PLAVIX 300 mg EU/1/98/069/012

D: SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PAR{Z, Francie

S:  Clopidogreli sulfas gs
(odp. Clopidogrelum 300 mg)

PP: Potahovana tableta. RliZové, ovalné, na jedné stran€ s vyrazenym ¢islem "300" a na
druhé¢ strané¢ s vyrazenym ¢islem "1332".
Hlinikové perforované jednodavkové blistry v papirovych skladackéach obsahujici 4x1,
10x1, 30x1 a 100x1 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 10X1X300MG BLI kéd SUKL: 0167573 (012)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1:

Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dospé€lych pacientt:



* U pacientil po infarktu myokardu (prob¢hlém pted n€kolika malo azZ méné nez pred 35

dny), po ischemické cévni mozkové piihod¢ (probehlé pred 7 dny az méné nez pied 6

meésici) nebo s prokézanou ischemickou chorobou dolnich koncetin

* U pacientli s akutnim koronarnim syndromem:

- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), véetné pacienttl, ktefi po perkutanni koronérni intervenci

podstupuji implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).

- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné 1é¢enych

pacientii vhodnych pro trombolytickou lécbu.

STELARA 45 mg EU/1/08/494/003
D: JANSSEN-CILLAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie
S:  Ustekinumabum 45 mg

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikaccee.
Roztok je ¢iry az lehce opalescentni, bezbarvy az svétle Zluty.
STELARA je dodavana jako sterilni roztok v 1ml jednordzové predplnéné injekéni
sttikacce ze skla typu I, s ocelovou jehlou chranénou kauc¢ukovou krytkou (derivat
latexu). Injekéni stiikacka je opatfena bezpecnostni pojistkou. Velikost baleni: 1
predplnéna injekeni stifkacka.

B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0167600 (003)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04ACO05

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte
predplnénou injekéni stitkacku ve vnéjSim obalu (papirové sklddacce), aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

ZI: STELARA je indikovana k 1écbé stiedné tézké az tézké plakové psoriazy u dospélych,
u kterych selhaly jiné systémové 1€cby, véetn€ podavani cyklosporinu, methotrexatu a
PUVA, nebo ktefi tyto 1é€by nesnaseji nebo jsou u nich kontraindikovany (viz bod 5.1).

STELARA 90 mg EU/1/08/494/004
D: JANSSEN-CILLAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie
S:  Ustekinumabum 90 mg

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekendi stiikacce.
Roztok je ¢iry az lehce opalescentni, bezbarvy az svétle Zluty.
STELARA je dodavana jako sterilni roztok v 1ml jednordzové predplnéné injekéni
sttikaCce ze skla typu I, s ocelovou jehlou chranénou kaucukovou krytkou (derivat
latexu). Injekéni stiikacka je opatfend bezpecnostni pojistkou. Velikost baleni: 1
predplnéna injekeni stifkacka.

B: INJ SOL IXIML ISP koéd SUKL: 0167601 (004)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04ACO05

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte
predplnénou injekéni stitkacku ve vnéjSim obalu (papirové sklddacce), aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

ZI: STELARA je indikovéna k 1é¢bé stiedné tézké az t€zké plakové psoriazy u dospélych,
u kterych selhaly jiné systémové 1é€by, vcetné podavani cyklosporinu, methotrexatu a
PUVA, nebo ktefi tyto 1é€by nesnaseji nebo jsou u nich kontraindikovany (viz bod 5.1).




TEMODAL 5 mg EU/1/98/096/024-025

D:

S:
PP:

B:

IS:

SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

Temozolomidum 5 mg

Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé télo, nepriisvitné zelené vicko a jsou
potiStény Cernym inkoustem.

Na vicku je vytistén napis Temodal. Na téle tobolky je vytiStén napis 5 mg, logo
spole¢nosti Schering-Plough a dva prouzky.

Baleni lahvicka:Lahvicky ze zlutavého skla typ I s polypropylenovymi uzavery
Jisténymi pred détmi, obsahujicimi 5 nebo 20 tobolek.

Baleni sacek: Sacky jsou slozené z linearniho nizkohustotniho polyetylénu

(nejvnitingj$i vrstva), aluminia a polyetylén-tereftalatu.

Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papirové krabicce.

Papirova skladacka obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednotlivé zatavenych v
saccich.

POR CPS DUR 5X5MG SCC kéd SUKL: 0167454 (024)

POR CPS DUR 20X5MG SCC kéd SUKL: 0167455 (025)

Cytostatica

ATC:L01AX03

PE:
ZS:

Z1:

36
Baleni lahvicka -uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodni lahvicce, aby
byl ptipravek chranén pied vlhkosti. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.
Baleni sacek -uchovavejte pfti teploté do 30°C.
Ptipravek Temodal tvrdé tobolky je urcen k 1écbe:
- dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeutické 1écba.
- déti ve véku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientl s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1é€bé
projevuji recidivy nebo progrese.
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