ESMOCARD LYO 2500 mg PRASEK PRO KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INF.

ROZTOKU 77/888/10-C

DR: O RP:  77/476/00-C

D: ORPHA-DEVEL HANDELS UND VERTRIEBS GMBH, PURKERSDOREF,
Rakousko

S:  Esmololi hydrochloridum 2500 mg

PP: Bily az téméf bily prasek.
Cira, bezbarva, sklenéna lahvicka o objemu 50 ml se zatkou z chlorbutylové pryze a flip
off uzavérem obsahujici 2 500 mg praSku pro piipravu infuzniho roztoku. Lahvicka je
vloZena do papirové krabicky.

B: INF PLV CSL 1X2500MG VIA kod SUKL: 0159465

IS:  Sympatholytica

ATC:C07AB09

PE: 30

ZS: Ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovavani po prvnim otevieni jsou do 25°C.
Otevieny, rekonstituovany a natedény ptipravek je z fyzikalniho a chemického hlediska
stabilni 24 hodin pii 25°C.
Z mikrobiologického hlediska se musi pfipravek pouzit ihned po otevieni a nafedéni.
Pokud roztok neni ihned pouzit, dal$i uziti a podani je na odpovédnosti uzivatele. Bézné
by doba pro uZiti neméla byt del$i nez 24 hodin pii uchovavani pii 2 az 8 °C, pokud
nebyl rekonstituovan/nafedén za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

ZI:  Esmolol hydrochlorid je indikovan k 1é¢bé supraventrikularni tachykardie (s vyjimkou
preexcita¢nich syndromil) a k rychlé kontrole komorové frekvence u pacientt s fibrilaci
nebo flutterem sini peroperacné, postoperané nebo za jinych okolnosti, kdy je
zapotiebi kratkodoba kontrola komorové frekvence kratce pisobicim lé¢kem.
Esmolol hydrochlorid je rovnéZ indikovan u tachykardie a hypertenze vzniklé v
perioperacni fazi a u nekompenzované sinusové tachykardie, pokud rychla srde¢ni
frekvence vyzaduje dle tsudku l€kate specifickou intervenci.
Esmolol hydrochlorid neni ur¢en k pouziti u chronickych stavi.

KLARITROMYCIN RETARD MYLAN 500 mg 15/893/10-C

DR: O RP:  15/062/98-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie

S:  Clarithromycini citras 638.8 mg
(odp. Clarithromycinum 500 mg)

PP: Zluté, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety délky 19,15 + 0,2 mm, Sitky 8,95 + 0,2
mm a tloustky 7,55 £+ 0,2 mm.
PVC/PVdC/Al blistr.

B: POR TBL RET 5X500MG BLI k6d SUKL: 0147692

POR TBL RET 6X500MG BLI kéd SUKL: 0147693

POR TBL RET 7X500MG BLI kéd SUKL: 0147694

POR TBL RET 8X500MG BLI kéd SUKL: 0147695

POR TBL RET 10X500MG BLI kod SUKL: 0147696
POR TBL RET 14X500MG BLI kéd SUKL: 0147697
POR TBL RET 16X500MG BLI kéd SUKL: 0147698
POR TBL RET 20X500MG BLI kéd SUKL: 0147699
POR TBL RET 28X500MG BLI kod SUKL: 0147700
POR TBL RET 30X500MG BLI kéd SUKL: 0147701
POR TBL RET 60X500MG BLI kéd SUKL: 0147702



POR TBL RET 21X500MG BLI kéd SUKL: 0172167

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1FA09

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba nasledujicich infekei vyvolanych mikroorganismy citlivymi na klarithromycin.
akutni bakteridlni exacerbace chronické bronchitidy mirna az stfedné t€Zka komunitni
pneumonie akutni bakteridlni sinusitida bakterialni faryngitida mirné az stfedné
zavazné infekce kize a mekkych tkani, naptiklad folikulitida, celulitida, a erysipel.

LETROVENA 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/886/10-C

DR: O RP:  44/283/99-C

D: ONCOGENERIKA SP. Z 0.0., WARSAW, Polsko

S:  Letrozolum 2.5mg

PP: Zelené, kulaté, bikonvexni potahované tablety.
PVC/Al blistr, papirova krabicka.

B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0159136
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0172168

IS:  Cytostatica

ATC:L02BG04

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Z1: Adjuvantni 1é€ba Zen v postmenopauze s ¢asnym stadiem karcinomu prsu s pozitivnimi
hormonélnimi receptory.
Prodlouzend adjuvantni [é€ba ¢asného stadia karcinomu prsu u Zen v postmenopauze,
které prodélaly pfedchozi pétiletou standardni adjuvantni 1é¢bu tamoxifenem.
Prvni linie 1é€by pokrocilého hormon-dependentniho karcinomu prsu u Zen v
postmenopauze.
Lécba pokrocilého karcinomu prsu u zen s pfirozenou nebo uméle vyvolanou
menopauzou po relapsu nebo progresi onemocnéni, které jiz byly 1éCeny antiestrogeny.
Utinnost nebyla prokazana u pacientek s hormonalnim receptor negativnim nadorem

prsu.
NOAX PRONTO 50 mg 65/835/10-C
DR: O RP:  65/075/91-S/C

D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
S:  Tramadoli hydrochloridum 50 mg
PP: Kulaté bil¢ bikonkavni tablety s vyrytym "T" na jedné a "50" na druhé strané, s
charakteristickou méatovou vini.
OPA/AI/PVC - Al blistr
B: POR TBL DIS 10X50MG BLI kéd SUKL: 0133075
POR TBL DIS 20X50MG BLI kéd SUKL: 0141411
POR TBL DIS 30X50MG BLI kéd SUKL: 0141412
POR TBL DIS 60X50MG BLI kéd SUKL: 0141413
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:N02AX02
PE: 36
ZS: Piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba stfedné silné a silné bolesti.




OLMETEC PLUS H 40 mg/12,5 mg 58/881/10-C
DR: OK
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
S:  Olmesartanum medoxomilum 40 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Cerveno - zluté, ovalné, potahované, tablety s vyrazenym napisem C23 na jedné strang.
Blistr z laminované¢ho PA/ Al/ PVC / Al.
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0147158
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0147159
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0147160
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0147161
POR TBL FLM 10X28 BLI kéd SUKL: 0147162
POR TBL FLM 10X1 BLI kéd SUKL: 0147163
POR TBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0147164
POR TBL FLM 500X1 BLI kéd SUKL: 0147165
POR TBL FLM 10X30 BLI kéd SUKL: 0172151
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0172152
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0172153
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0172154
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO0S
PE: 60
ZS: Piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba esencialni hypertenze u pacientd, jejichz krevni tlak se uZivanim samotného
olmesartan-medoxomilu 40 mg dostate¢né neupravuje.

OLMETEC PLUS H 40 mg/25 mg 58/882/10-C
DR: OK
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
S:  Olmesartanum medoxomilum 40 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg
PP: Nartzov¢lé, ovalné, potahované tablety s vyrazenym napisem C25 na jedné strané.
Blistr z laminovaného PA/ A1/ PVC / Al
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0147166
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0147167
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0147168
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0147169
POR TBL FLM 10X28 BLI kéd SUKL: 0147170
POR TBL FLM 10X1 BLI k6d SUKL: 0147171
POR TBL FLM 50X1 BLI k6d SUKL: 0147172
POR TBL FLM 500X 1 BLI k6d SUKL: 0147173
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0172155
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0172156
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0172157
POR TBL FLM 10X30 BLI kod SUKL: 0172158
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA08
PE: 60



ZS: Ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba esencialni hypertenze u pacientd, jejichz krevni tlak se uZivanim samotného
olmesartan-medoxomilu 40 mg dostate¢né neupravuje.

PARAMAX COMBI 500 mg/65 mg 07/880/10-C
DR: O RP:  07/164/92-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
S:  Coffeinum 65 mg
Paracetamolum 500 mg
PP: Bila tableta tvaru tobolky, z jedné strany s piilici ryhou, 7,5 mm x 18 mm.
Tabletu 1ze dé€lit na dvé stejné poloviny.
PVC/Al blistr.
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0156175
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0156176
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0156177
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0156178
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0156179
IS:  Analgetica,antipyretica
ATC:NO2BES1
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani
P:  Pro velikost baleni 10, 20 a 30 tablet je mozny vydej i bez l€katského predpisu
ZI: Symptomaticka 1é€ba mirné az stiedné silné bolesti a horecky. Ptipravek je uréen pro
dospélé pacienty a mladistvé od 12 let.

SARTEN PLUS H 40 mg/12,5 mg 58/883/10-C
DR: OK
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
S:  Olmesartanum medoxomilum 40 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Cerveno- 7luté, ovalné, potahované, tablety s vyrazenym napisem C23 na jedné strang.
Blistr z laminovaného PA/ Al/ PVC / Al.
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0147174
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0147175
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0147176
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0147177
POR TBL FLM 10X28 BLI kéd SUKL: 0147178
POR TBL FLM 10X1 BLI kéd SUKL: 0147179
POR TBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0147180
POR TBL FLM 500X 1 BLI kéd SUKL: 0147181
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0172159
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0172160
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0172161
POR TBL FLM 10X30 BLI kéd SUKL: 0172162
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO0S
PE: 60
ZS: Ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba esencialni hypertenze u pacientd, jejichZ krevni tlak se uZivanim samotného



olmesartan-medoxomilu 40 mg dostate¢n¢ neupravuje.

SARTEN PLUS H 40 mg/25 mg 58/884/10-C
DR: OK
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
S:  Olmesartanum medoxomilum 40 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg
PP: Nartzov¢lé, ovalné, potahované tablety s vyrazenym napisem C25 na jedné strané.
Blistr z laminované¢ho PA/ Al/ PVC / Al.
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0147182
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0147183
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0147184
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0147185
POR TBL FLM 10X28 BLI kéd SUKL: 0147186
POR TBL FLM 10X1 BLI kéd SUKL: 0147187
POR TBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0147188
POR TBL FLM 500X 1 BLI kéd SUKL: 0147189
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0172163
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0172164
POR TBL FLM 10X30 BLI kéd SUKL: 0172165
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0172166
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO0S
PE: 60
ZS: Piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba esencialni hypertenze u pacientd, jejichz krevni tlak se uZivanim samotného
olmesartan-medoxomilu 40 mg dostate¢n¢ neupravuje.
TACNI 0,5 mg 59/846/10-C
DR: O RP:  59/130/03-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Tacrolimusum 0.5 mg
PP: Tvrdé zelatinové tobolky barvy slonoviny, obsahujici bily prasek.
PVC/PVdC/hlinikovy blistr.
Blistry jsou uzavieny v hlinikovém sacku obsahujicim vysousedlo.
B: POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0145056
POR CPS DUR 30X0.5MG BLI koéd SUKL: 0145057
POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kod SUKL: 0145058
POR CPS DUR 60X0.5MG BLI koéd SUKL: 0145059
POR CPS DUR 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0145060
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0145061
POR CPS DUR 50X1X0.5MG BLI kod SUKL: 0172170
IS:  Immunopraeparata
ATC:L04ADO02
PE: 27
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti a svétlem.
ZI: Profylaxe rejekce transplantatu u piijemcti jaterniho, ledvinového nebo srde¢niho

alogenniho $tépu. Lécba rejekce alogenniho $pépu resistentniho na l1éc¢bu jinymi



imunosupresivy.

TACNI 1 mg 59/847/10-C
DR: O RP:  59/758/99-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Tacrolimusum 1 mg
PP: Bilé tvrdé Zelatinové tobolky, obsahujici bily prasek.
PVC/PVdC/hlinikovy blistr.
Blistry jsou uzavieny v hlinikovém sacku obsahujicim vysousedlo.
B: POR CPS DUR 20X1MG BLI kéd SUKL: 0145062
POR CPS DUR 30X1MG BLI kéd SUKL: 0145063
POR CPS DUR 50X1MG BLI kéd SUKL: 0145064
POR CPS DUR 60X1MG BLI kod SUKL: 0145065
POR CPS DUR 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0145066
POR CPS DUR 100X1MG BLI k6d SUKL: 0145067
POR CPS DUR 50X1X1MG BLI kéd SUKL: 0172171
IS: Immunopraeparata
ATC:L04ADO02
PE: 27
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti a svétlem.
ZI: Profylaxe rejekce transplantatu u pfijemci jaterniho, ledvinového nebo srde¢niho §tépu.
Lécba rejekce alogenniho §tépu resistentniho na 1écbu jinymi imunosupresivy.

TACNI 5 mg 59/848/10-C
DR: O RP:  59/759/99-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Tacrolimusum 5 mg
PP: Cervené tvrdé Zelatinové tobolky, obsahujici bily prasek.
PVC/PVdC/hlinikovy blistr.
Blistry jsou uzavieny v hlinikovém sacku obsahujicim vysousedlo.
B:  POR CPS DUR 20X5MG BLI kéd SUKL: 0145068
POR CPS DUR 30X5MG BLI kéd SUKL: 0145069
POR CPS DUR 50X5MG BLI kéd SUKL: 0145070
POR CPS DUR 60X5MG BLI kéd SUKL: 0145071
POR CPS DUR 90X5MG BLI kéd SUKL: 0145072
POR CPS DUR 100X5MG BLI k6d SUKL: 0145073
POR CPS DUR 50X1X5MG BLI kod SUKL: 0172172
IS:  Immunopraeparata
ATC:L04ADO02
PE: 27
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti a svétlem.
ZI: Profylaxe rejekce transplantatu u piijemcti jaterniho, ledvinového nebo srde¢niho
alogenniho §tépu. Lécba rejekce alogenniho Stépu resistentniho na lécbu jinymi
imunosupresivy.

TECLOP 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/885/10-C
DR: OC RP:  98/069/001A-EU1 5
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika



S:  Clopidogrelum 75 mg

PP: Ruzové kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "C" na jedné stran¢ a "75"
na stran¢ druhé.

OPA/Al/PVC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 14X75MG BLI koéd SUKL: 0142723
POR TBL FLM 15X75MG BLI kéd SUKL: 0142724
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0142725
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0142726
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0142727
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0142728
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0142729
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0142730
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0142731
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0142732
POR TBL FLM 98X75MG BLI kéd SUKL: 0142733
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0142734

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE: 18

ZS: Piipravek je tfeba uchovavat pfi teploté do 30 °C.

ZI: K prevenci aterotrombotickych pfihod u dospé€lych pacientii po i.m. , po cévni mozkové
ptihodé nebo s prokdzanou chorobou perifernich arterii a také u pacientti s akutnim
korondrnim syndromem.

TOPOTECAN KABI 4 mg 44/887/10-C

DR: OC RP:  96/027/001-EU1

D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie

S:  Topotecani hydrochloridum  4.346 mg
(odp. Topotecanum 4 mg)

PP: Svétle zluty az nazelenaly prasek.

Rekonstituovany roztok je Zluty, nebo Zluto-zeleny.

Typ I bezbarva 6 ml injekeni lahvicka z tabularniho skla, uzaviend 20 mm Fluro Tec
LyoTec pryZovou zéatkou a 20 mm hlinikovym "flipp-off" uzavérem. Kazda injekcni

lahvicka mize byt pretazena priléhajici folii a miZze/nemusi byt zabalena v plastovém
obalu.

B: INFPLV CSL 1X4MG VIA kéd SUKL: 0158122
INF PLV CSL 5X4MG VIA kod SUKL: 0172169

IS: Cytostatica

ATC:LOIXX17

PE: 24

ZS: Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjs$im obalu z divodu ochrany ptipravku pied
svétlem.

ZI: Topotekan v monoterapii je indikovan k 1écbé:

u pacientek s metastazujicim karcinomem ovarii v piipad€ selhani 1ékii prvni linie nebo
nasledné terapie u pacientl s relapsem malobunécného plicniho karcinomu (SCLC), u
kterych neni opakovana lécba prvni linie povaZzovana za vhodnou (viz bod 5.1).
Topotekan v kombinaci s cisplatinou je indikovéan u pacientek s karcinomem déloZniho
hrdla rekurentnim po radioterapii a u pacientek s onemocnénim ve stadiu [IVB. U
pacientek, které jiz byly 1é¢eny cisplatinou, se vyzaduje dostate¢né dlouhy interval bez
1écby k tomu, aby bylo moZno povazovat podani této kombinace za odiivodnéné (viz



bod 5.1).
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