PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ]
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.4.2011 DO 30.4.2011

Nové registrace:

HALAVEN EU/1/11/678/001-002
D: EISAI EUROPE LTD, HATFIELD, Velka Britanie
S:  Eribulini mesilas 1 mg

(odp. Eribulinum 0.88 mg)

PP: Injekéni roztok. Ciry, bezbarvy vodny roztok.
5 ml injekeni lahvicka ze skla typu I, s teflonem potazenou, butylovou pryZovou zatkou
a odtrhavacim hlinikovym ochrannym krytem, obsahujici 2 ml roztoku.
Velikosti baleni: krabicky obsahujici 1 nebo 6 injek¢nich lahvicek.
B: INJ SOL 1X2ML VIA kod SUKL: 0168084 (001)
INJ SOL 6X2ML VIA kod SUKL: 0168085 (002)

IS: Cytostatica

ATC:L01XX41

PE: 48

ZS: Piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani otevieného a natredéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

ZI: Monoterapie ptipravkem HALAVEN je indikovéana k 1é€b¢ pacientt s lokalné
pokroc¢ilym nebo metastatickym karcinomem prsu, jejichz stav se zhorsil po nejméné
dvou chemoterapeutickych reZimech zaméfenych na pokrocilé onemocnéni (viz bod
5.1). Predchozi 1é¢ba méla zahrnovat antracyklin a taxan, s vyjimkou pfipadi, kdy u
pacientll nebyla 1écba témito ptipravky vhodna.

IFIRMACOMBI 150 mg/12,5 mg EU/1/11/673/001-008
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Irbesartani hydrochloridum gs
(odp. Irbesartanum 150 mg)
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Potahovand tableta (tableta).
Svétle rizové bikonvexni ovalné potahované tablety.
Blistr (OPA/alu/PVC//alu): 14, 28, 30, 56, 56 x 1, 84, 90 a 98 potahovanych tablet v
krabicce.
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0168095 (001)
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0168096 (002)
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0168097 (003)
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0168098 (004)
POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0168099 (005)
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0168100 (006)
POR TBL FLM 90 BLI koéd SUKL: 0168101 (007)
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0168102 (008)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA04
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI:  Léceni esencialni hypertenze.



Tato fixni ddvkova kombinace je ur€ena pro dospé€lé pacienty, u nichZ nelze adekvatni
upravy krevniho tlaku dosdhnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi
samostatné (viz bod 5.1).

IFIRMACOMBI 300 mg/12,5 mg EU/1/11/673/009-016
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Irbesartani hydrochloridum gs
(odp. Irbesartanum 300 mg)
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Potahovand tableta (tableta).
Bil¢é bikonvexni potahované tablety ve tvaru tobolky.
Blistr (OPA/alu/PVC//alu): 14, 28, 30, 56, 56 x 1, 84, 90 a 98 potahovanych tablet v
krabicce.
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0168103 (009)
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168104 (010)
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0168105 (011)
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0168106 (012)
POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0168107 (013)
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0168108 (014)
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0168109 (015)
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0168110 (016)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA04
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Léceni esencidlni hypertenze.
Tato fixni ddvkova kombinace je urcena pro dospélé pacienty, u nichz nelze adekvatni
upravy krevniho tlaku dosdhnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi
samostatné (viz bod 5.1).

IFIRMACOMBI 300 mg/25 mg EU/1/11/673/017-024
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Irbesartani hydrochloridum gs
(odp. Irbesartanum 300 mg)
Hydrochlorothiazidum 25 mg
PP: Potahovand tableta (tableta).
Svétle rizové bikonvexni potahované tablety ve tvaru tobolky.
Blistr (OPA/alu/PVC//alu): 14, 28, 30, 56, 56 x 1, 84, 90 a 98 potahovanych tablet v
krabicce.
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0168111 (017)
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0168112 (018)
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0168113 (019)
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0168114 (020)
POR TBL FLM 56X 1 BLI kod SUKL: 0168115 (021)
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0168116 (022)
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0168117 (023)
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0168118 (024)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA04
PE: 24



ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Léceni esencialni hypertenze.
Tato fixni ddvkova kombinace je ur€ena pro dospé€lé pacienty, u nichZ nelze adekvatni
upravy krevniho tlaku dosdhnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi
samostatné (viz bod 5.1).

LIBERTEK 500 pg EU/1/11/666/001-003

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Né¢mecko

S:  Roflumilastum 0.5 mg

PP: Potahovand tableta (tableta).

Zluta potahovand tableta ve tvaru D s vyrazenym D na jedné strang.
PVC/PVDC Al blistry v balenich obsahujicich 10, 30 nebo 90 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 10X500RG BLI kéd SUKL: 0168079 (001)

POR TBL FLM 30X500RG BLI kod SUKL: 0168080 (002)
POR TBL FLM 90X500RG BLI kod SUKL: 0168082 (003)

IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DX07

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Libertek je uren k udrzovaci 1é€b¢ tézké chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
(FEV1 po podéni bronchodilatancia méné nez 50 % nalezité¢ hodnoty), spojené s
chronickou bronchitidou u dospélych pacientii s Castymi exacerbacemi v anamnéze, k
roz$ifeni spektra bronchodilatacni 1é¢by.

PUMARIX EU/1/10/664/001
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
S:  Influenzae viri a/indonesia(h5n1) fragmentum gs

(odp. Haemagglutinum 0.0375 mg)

PP: Suspenze a emulze pro piipravu injekéni emulze.
Suspenze je prithledna az bila opalescentni tekutina, miize obsahovat mirny sediment.
Emulze je bélava homogenni tekutina.
Jedno baleni obsahujici:
- jedno baleni s 50 injek¢nimi lahvickami (sklo typu I) se 2,5 ml suspenze se zatkou
(butylpryz).
- dvé baleni s 25 injek¢énimi lahvickami (sklo typu I) se 2,5 ml emulze se zatkou
(butylpryz).
Objem vznikly smisenim 1 lahvicky se suspenzi (2,5 ml) a 1 lahvicky s emulzi (2,5 ml)
odpovida 10 davkédm vakciny (5 ml).

B: INJ SUS EML50X2.5ML+2X25X2.5ML VIA kéd SUKL: 0168119 (001)

IS:  Immunopraeparata

ATC:J07BB02

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Nesmi zmrznout. Uchovavejte v pivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

ZI: Profylaxe chiipky béhem oficidln¢ vyhlaSené pandemické situace (viz body 4.2 a 5.1).
Pandemickd vakcina proti chiipce se ma pouZzivat v souladu s oficidlnim doporucenim.

TEYSUNO 15 mg/4,35mg/11,8 mg EU/1/11/669/001-002
D: TAIHO PHARMA EUROPE LIMITED, BIRMINGHAM, Velké Britanie
S:  Tegafurum 15 mg



Gimeracilum  4.35 mg

Oteracilum 11.8 mg
(odp. Oteracilum kalicum 14.7 mg)

PP: Tvrda tobolka (tobolka).
Tobolka ma bilé nepriihledné télo a neprihledné hnédé vicko s potiskem TC448 Sedou
barvou.
PCTFE/PVC/AI neprtihledné blistry obsahujici bud’ 42 tobolek (3 blistry, 1 blistr
obsahuje 14 tobolek) nebo 126 tobolek (9 blistri, 1 blistr obsahuje 14 tobolek).

B: POR CPS DUR 42 BLI kéd SUKL: 0168075 (001)
POR CPS DUR 126 BLI kéd SUKL: 0168076 (002)

IS: Cytostatica

ATC:LOIBC53

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

ZI: Ptipravek Teysuno je indikovan pro dospélé k 1écbé pokrocilé rakoviny Zaludku, podava
se v kombinaci s cisplatinou (viz bod 5.1).

TEYSUNO 20 mg/5,8mg/15,8 mg EU/1/11/669/003-004

D: TAIHO PHARMA EUROPE LIMITED, BIRMINGHAM, Velka Britanie

S:  Tegafurum 20 mg
Gimeracilum 5.8 mg
Oteracilum 15.8 mg
(odp. Oteracilum kalicum 19.6 mg)

PP: Tvrda tobolka (tobolka).
Tobolka ma bilé neprithledné télo a neprihledné bilé vicko s potiskem TC442 Sedou
barvou.
PCTFE/PVC/AI neprtihledné blistry obsahujici bud’ 42 tobolek (3 blistry, 1 blistr
obsahuje 14 tobolek) nebo 84 tobolek (6 blistri, 1 blistr obsahuje 14 tobolek).

B: POR CPS DUR 42 BLI kéd SUKL: 0168077 (003)
POR CPS DUR 84 BLI kod SUKL: 0168078 (004)

IS: Cytostatica

ATC:LOIBC53

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

ZI: Ptipravek Teysuno je indikovan pro dospélé k 1é€beé pokrocilé rakoviny Zaludku, podava
se v kombinaci s cisplatinou (viz bod 5.1).

XEPLION 100 mg EU/1/11/672/004

D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie

S:  Paliperidoni palmitas 156 mg
(odp. Paliperidonum 100 mg)

PP: Injekéni suspenze s prodlouZzenym uvoliiovanim.
Suspenze ma bilou az témét bilou barvu. Suspenze je pH neutrdlni (pfiblizné 7,0).
Predplnéna sttikacka (cyklicky olefinovy kopolymer) s pistem a krytkou Spicky
(brombutylova pry.), s bezpe.nostni jehlou 1,5 palce, 22G (0,72 mm x 38,1 mm) a
bezpecnostni jehlou 1 palec, 23G (0,64 mm x 25,4 mm).
Velikosti baleni:
Baleni obsahuje 1 ptedplnénou stfikacku a 2 jehly.

B: INJSUS PRO 1X100MG+2JEHLY ISP kod SUKL: 0168089 (004)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)



ATC:NO5AX13

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

ZI:  XEPLION je indikovan k udrzovaci 1é¢b¢ schizofrenie u dospélych pacientii
stabilizovanych paliperidonem nebo risperidonem.
U vybranych dospélych pacientii se schizofrenii a predchozi citlivosti na peroralni
paliperidon nebo risperidon 1ze pouzit dlouhodobé plsobici injekéni 1écbu ptipravkem
XEPLION bez ptedchozi stabilizace peroralni 1écbou za predpokladu, ze psychotické
symptomy jsou mirné az sttedné zdvazné.

XEPLION 150 mg EU/1/11/672/005

D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie

S:  Paliperidoni palmitas 234 mg
(odp. Paliperidonum 150 mg)

PP: Injekéni suspenze s prodlouZzenym uvoliiovanim.
Suspenze ma bilou az témét bilou barvu. Suspenze je pH neutrdlni (pfiblizné 7,0).
Predplnéna stiikacka (cyklicky olefinovy kopolymer) s pistem a krytkou Spicky
(brombutylova pry.), s bezpe.nostni jehlou 1,5 palce, 22G (0,72 mm x 38,1 mm) a
bezpecnostni jehlou 1 palec, 23G (0,64 mm x 25,4 mm).
Velikosti baleni:
Baleni obsahuje 1 pfedplnénou stiikacku a 2 jehly.

B: INJ SUS PRO 1X150MG+2JEHLY ISP kod SUKL: 0168090 (005)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AX13

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

ZI:  XEPLION je indikovén k udrzovaci 1é¢b¢ schizofrenie u dospélych pacientii
stabilizovanych paliperidonem nebo risperidonem.
U vybranych dospélych pacientii se schizofrenii a predchozi citlivosti na peroralni
paliperidon nebo risperidon 1ze pouzit dlouhodobé plsobici injekéni 1écbu ptipravkem
XEPLION bez ptedchozi stabilizace peroralni 1écbou za predpokladu, ze psychotické
symptomy jsou mirné az sttedné zdvazné.

XEPLION 150 mg,100 mg EU/1/11/672/006

D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie

S:  Paliperidoni palmitas 234 mg
(odp. Paliperidonum 150 mg)
Paliperidoni palmitas 156 mg
(odp. Paliperidonum 100 mg)

PP: Injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim.
Suspenze ma bilou az téméf bilou barvu. Suspenze je pH neutralni (pfiblizné 7,0).
Piedplnéna stiikacka (cyklicky olefinovy kopolymer) s pistem a krytkou Spicky
(brombutylova pry.), s bezpecnostni jehlou 1,5 palce, 22G (0,72 mm x 38,1 mm) a
bezpecnostni jehlou 1 palec, 23G (0,64 mm x 25,4 mm).
Krabicka pro zahajeni leby:Jedno baleni obsahuje 1 baleni pfipravku XEPLION 150
mg a 1 baleni ptipravku XEPLION 100 mg.
Jedno baleni obsahuje 1 baleni p.ipravku XEPLION 150 mg a 1 baleni p.ipravku
XEPLION 100 mg.

B: INJ SUS PRO 1X150MG+1X100MG+ 4JEH ISP kéd SUKL: 0168091 (006)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)



ATC:NO5AX13

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

ZI:  XEPLION je indikovan k udrzovaci 1é¢b¢ schizofrenie u dospélych pacientii
stabilizovanych paliperidonem nebo risperidonem.
U vybranych dospélych pacientii se schizofrenii a predchozi citlivosti na peroralni
paliperidon nebo risperidon 1ze pouzit dlouhodobé plsobici injekéni 1écbu ptipravkem
XEPLION bez ptedchozi stabilizace peroralni 1écbou za predpokladu, ze psychotické
symptomy jsou mirné az sttedné zdvazné.

XEPLION 25 mg EU/1/11/672/001

D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie

S:  Paliperidoni palmitas 39 mg
(odp. Paliperidonum 25 mg)

PP: Injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim. Suspenze maé bilou az témét bilou
barvu. Suspenze je pH neutralni (pfiblizné€ 7,0).
Predplnéna stiikacka (cyklicky olefinovy kopolymer) s pistem a krytkou Spicky
(brombutylova pry.), s bezpe.nostni jehlou 1,5 palce, 22G (0,72 mm x 38,1 mm) a
bezpecnostni jehlou 1 palec, 23G (0,64 mm x 25,4 mm).
Velikosti baleni:
Baleni obsahuje 1 pfedplnénou stiikacku a 2 jehly.

B: INJ SUS PRO 1X25MG+2JEHLY ISP kéd SUKL: 0168086 (001)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AX13

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

ZI:  XEPLION je indikovan k udrzovaci 1é¢b¢ schizofrenie u dospélych pacientii
stabilizovanych paliperidonem nebo risperidonem.
U vybranych dospélych pacientii se schizofrenii a predchozi citlivosti na peroralni
paliperidon nebo risperidon 1ze pouzit dlouhodobé plsobici injekéni 1écbu ptipravkem
XEPLION bez ptedchozi stabilizace peroralni 1écbou za predpokladu, ze psychotické
symptomy jsou mirné az sttedné zdvazné.

XEPLION 50 mg EU/1/11/672/002

D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie

S:  Paliperidoni palmitas 78 mg
(odp. Paliperidonum 50 mg)

PP: Injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim. Suspenze ma bilou az témét bilou
barvu. Suspenze je pH neutralni (pfiblizné 7,0).
Predplnéna stiikacka (cyklicky olefinovy kopolymer) s pistem a krytkou Spicky
(brombutylova pry.), s bezpe.nostni jehlou 1,5 palce, 22G (0,72 mm x 38,1 mm) a
bezpecnostni jehlou 1 palec, 23G (0,64 mm x 25,4 mm).
Velikosti baleni:
Baleni obsahuje 1 ptedplnénou stiikacku a 2 jehly.

B: INJ SUS PRO 1X50MG+2JEHLY ISP kéd SUKL: 0168087 (002)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AX13

PE: 24

ZS: Neuchovéavejte pii teploté nad 30 °C.



ZI:  XEPLION je indikovan k udrzovaci 1é¢b¢ schizofrenie u dospélych pacientii
stabilizovanych paliperidonem nebo risperidonem.
U vybranych dospélych pacientii se schizofrenii a predchozi citlivosti na peroralni
paliperidon nebo risperidon 1ze pouzit dlouhodobé plsobici injekéni 1écbu ptipravkem
XEPLION bez ptedchozi stabilizace peroralni 1écbou za predpokladu, ze psychotické
symptomy jsou mirné az sttedné zdvazné.

XEPLION 75 mg EU/1/11/672/003

D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie

S:  Paliperidoni palmitas 117 mg
(odp. Paliperidonum 75 mg)

PP: Injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim. Suspenze ma bilou az témét bilou
barvu. Suspenze je pH neutralni (pfiblizné€ 7,0).
Predplnéna stiikacka (cyklicky olefinovy kopolymer) s pistem a krytkou Spicky
(brombutylova pry.), s bezpe.nostni jehlou 1,5 palce, 22G (0,72 mm x 38,1 mm) a
bezpecnostni jehlou 1 palec, 23G (0,64 mm x 25,4 mm).
Velikosti baleni:
Baleni obsahuje 1 ptedplnénou stiikacku a 2 jehly.

B: INJ SUS PRO 1X75MG+2JEHLY ISP k6d SUKL: 0168088 (003)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AX13

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

ZI:  XEPLION je indikovan k udrzovaci 1é¢b¢ schizofrenie u dospélych pacientii
stabilizovanych paliperidonem nebo risperidonem.
U vybranych dospélych pacientii se schizofrenii a predchozi citlivosti na peroralni
paliperidon nebo risperidon 1ze pouzit dlouhodobé plsobici injekéni 1écbu ptipravkem
XEPLION bez ptedchozi stabilizace peroralni 1écbou za predpokladu, ze psychotické
symptomy jsou mirné az sttedné zdvazné.

RozSifeni registrace:

ARZERRA 1000 mg EU/1/10/625/003

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

S:  Ofatumumabum 1000 mg

PP: Koncentrat pro ptfipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentrat).
Ciry az mirné opalizujici bezbarvy roztok. Mohou byt piitomny viditelné &astice.
Injekeni lahvicka z ¢irého skla typu I s bromobutylovou zatkou neobsahujici latex a
hlinikovou pertli obsahujici 50 ml koncentratu pro piipravu infuzniho roztoku.
Ptipravek Arzerra je dostupny v baleni po 1 injek¢ni lahvicce a je dodavan se dvéma
infuznimi sety.

B: INF CNC SOL 1X50ML+2INF SETY VIA kéd SUKL: 0168083 (003)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XC10

PE: 24

ZS: Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C-8°C).
Chrarite pfed mrazem.



Injekeni lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavéni nafedéného 1é¢ivého ptipravku viz bod 6.3.

ZI: Piipravek Arzerra je indikovan k 1é€bé chronické lymfocytarni leukémie (CLL) u
pacientd, u kterych selhava 1écba fludarabinem a alemtuzumabem.

INOMAX 800 PPM MOL/MOL INH. GAS EU/1/01/194/003-004

D: INO THERAPEUTICS AB, LIDINGO, Svédsko

S:  Nitrogenii oxidum 160 ul

PP: Plyn k inhalaci.
2litrova a 10litrova hlinikova lahev na stlaceny plyn (s akvamarinovym hrdlem a bilym
plastém) naplnéna pod tlakem 155 barti, opatfend ventilem pozitivniho (zbytkového)
tlaku z nerezové oceli a specialnim piipojovacim vystupem.
Velikosti baleni:
2litrova hlinikova lahev na stlaceny plyn
10litrova hlinikova lahev na stlaceny plyn

B: INH GAS IX2LT GSL kéd SUKL: 0168120 (003)
INH GAS 1X10LT GSL kod SUKL: 0168121 (004)

IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R0O7AX01

PE: 24

ZS: Je nutno dodrzovat v§echna naftizeni tykajici se zachazeni s tlakovymi nddobami.
Lahve na stla¢eny plyn uchovavejte v dobie vétranych mistnostech nebo venku ve
vétranych piistieScich, kde jsou chranény pred destém a piimym slune¢nim svétlem. 21
Chranite lahve na stlaceny plyn pted narazy, pady, oxida¢nimi ¢inidly a hoflavymi
materialy, vlhkosti a zdroji tepla nebo vzniceni.
Uchovévani v 1ékarné
Lahve na stlaeny plyn se musi uchovéavat ve vzdu§ném a ¢istém uzavieném prostoru,
uréenému pouze k uchovavani 1é¢ivého plynu. V tomto prostoru je nutno vymezit
oddélené misto pro uchovéavani lahvi na stlaceny oxid dusnaty.
Uchovéavani ve zdravotnickém zatizeni
Lahev na stla¢eny plyn se musi ulozit na misto vybavené vhodnym materialem, ktery ji
bude udrzovat ve svislé poloze.
Pieprava lahvi na staceny plyn
Lahve na stlaeny plyn se musi pfepravovat s vhodnym materidlem, ktery je bude
chranit pied nebezpe¢nymi udery a pady.
Pti pfepravé pacientli lécenych INOmaxem uvniti nemocnice nebo mezi nemocnicemi
je nutno Lahve na stlaceny plyndikladné upevnit, aby byly ve svislé poloze a vyloucilo
se nebezpeci jejich padu nebo nevhodné modifikace vystupu. Zvlastni pozornost je
nutno

ZI: INOmax je spole¢né s ventilacni podporou a ostatnimi ptislusnymi lé€ivymi latkami

indikovan:

- k 1é¢be novorozencii narozenych ve nebo po 34. tydnu téhotenstvi s hypoxickou
respira¢ni poruchou spojenou s klinicky nebo echokardiograficky prokdzanou
pulmonalni hypertenzi, aby se zlepsilo okyslicovani krve a sniZila nutnost mimoté€Ini
membranové oxygenace.

- jako soucast 1écby perioperacni a postoperacni plicni hypertenze u dospélych a déti ve
veéku 0-17 let ve spojeni s operaci srdce, aby se selektivng snizil plicni arteridlni tlak a
aby se zlepsila funkce pravé komory a oxygenace.









