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Terminologie

%, Product Information (Pl) = Informace o pripravku (texty)

=, Summary of product characteristic (SmPC) = souhrn
udaju o pripravku (SmPC)

SRC-= supplementary protection certificate
=, Package leaflet (PL) = pribalova informace (PIL)

%, Labelling (L/LAB) = text na obalu
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», Spravné terminy cervené

, Chyby kurzivou
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Kdy pracujeme s texty

>, Narodni — tvorba celych textu v CZ
- viz obecné principy pro tvorbu textu

=, MRP/DCP - pouze preklady
=, CAP — pouze preklady

- ,common” texty jsou schvaleny v ramci procedury (nova
registrace/prodlouzeni/zména)

- viz specifické informace k prekladiim
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Obecné principy pro tvorbu textu

%, Pokyny pro vsechny body textu

- SmPC guideline; QRD sablona + prilohy; soulad SmPC, PIL a obalu;
readability guideline; pravni zaklad zadosti

Q

DalSi pokyny k vybranym bodum textu
Excipient guideline

-  MedDRA

- Stylistic matters

- Core SmPC

- HMPC monografie

- Lékopis (Tabulka X)
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Specifika dle pravniho zakladu zadosti:
Samostatné zadosti — podle ¢lanku 8.3, 10.a, 10.b

%, Texty musi byt v souladu s predlozenou dokumentaci:

z provedenych studii

z dolozené literatury

z modulu 3
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Specifika dle pravniho zakladu zadosti
S odkazem - 10.1, 10.3, (10.4)

%, 10.1 - ,generika” — texty zcela odpovidaji referencnimu LP kromé
informaci specifickych pro kazdy LP:

SmPC — predevsim body 1, 2, 3, 4.4 — pomocné latky s vlivem, 6, 7, 8, 9, 10,

pripadné dalsi body vyplyvajici z dalSich interakci/nezadoucich ucinka/KI

vzhledem k pomocnym latkam (PIL — nazev LP, bod 6, pomocné latky)

=, 10.3 — ,hybridy“ — texty se od referencniho LP lisi na zdkladé divodu pro
hybridni pravni zaklad zadosti + informace specifické pro kazdy LP

B Difference(s) compared to the reference medicinal product:

changes in the active substance(s)

change 1n therapeutic indications

change 1n pharmaceutical form

change 1n strength (quantitative change to the active substance(s))
change 1n route of administration

bioequivalence cannot be demonstrated through bioavailability studies

IO
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Specifika dle pravniho zakladu zadosti
S odkazem - 10.1, 10.3, (10.4)

Casté chyby

s, Chybéjici text ¢i naopak neodstranény oproti originalu

=, Nezohlednéni specifické lécive latky (napf. vzit na védomi,
ze pripravek neobsahuje lécivou latku ve formeé fumaratu
(jako original), ale napr. sukcindtu).

s, PouZivani ndzvu pripravku vs. nazvu LL (studie jsou
vesmes provadeny S or/gmalem takze neni napf. mozné
uvadet, ze byly higseny NU pFi poddvdni pfipravku XY,
ktery jesté neni registrovan a registruje se jako
generikum).

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016



e, SUKL :

Specifika dle pravniho zakladu zadosti
S odkazem - 10.1, 10.3, (10.4)

Casté chyby - priklady

%, Original: Protoze Truvada obsahuje emtricitabin a
tenofovir-disoproxyl, mohou se u Truvady objevit jakékoli
interakce, které byly zjistény u téchto latek jednotlive.

=, Generikum: Protoze emtricitabin a tenofovir-disoproxyl
obsahuje emtricitabin a tenofovir-disoproxyl, mohou se u
emtricitabinu a tenofovir-disoproxylu objevit jakékoli
interakce, které byly zjistény u techto latek jednotlive.
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Texty, které MAH nepreklada

= MAH texty pouze implementuje

% Pfeklady zvefejnény na webu Ustavu*
Referral

Pediatricky WS

PSUSA

- PRAC signaly

* Viz uZiteéné odkazy nize
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Texty, které MAH nepreklada

%, Nejcastéjsi chyby

— Ne vzdy je mozné text jen implementovat, nekdy
nutnost stavajici text upravit:
e odstranit text, ktery je nahrazovan

— Referral dle Art. 30 - implementuiji se jen klinické
body* (ne bod 1, 2, 3 a 6 SmPC, bod 5 a 6 PIL)

* netyka se originatora
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Informace o pripravku - QRD sablony

=, MRP, DCP a narodni procedury
— Verze 04, 02/2016

, Centralizované procedury
— Verze 10, 02/2016

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Souhrn udaju o pripravku
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Informace o pripravku - SmPC vs PIL

= SmPC, PIL a text obalt musi byt po obsahové strance v
souladu

% SmPC — text pro odborniky
— Odborna terminologie

% PIL — text pro pacienta
— Srozumitelny jazyk

— Nepouzivat odbornou terminologii (nebo odborné terminy
nutno vysvetlit).
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Bod 1. Nazev pripravku

% (Smysleny) nazev /sila/lékova forma
, Neuvadi se symboly ® ™

=V textu dale vétSinou bez |ékové formy/sily

— V pripadée, ze se v textu uvadi obecné zkusenosti s
originalem, je nutné u generika nahradit nazev pripravku
nazvem LL.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Bod 2. Kvalitativni a kvantitativni slozeni

%, Léciva latka — INN terminologie (kromé vakcin)

Jedna tableta obsahuje clarithromycinum 500 mg.

Jeden ml koncentratu obsahuje irinotecani hydrochloridum
trihydricum 20 mg ekvivalentni irinotecanum 17,33 mg.

=, Pomocné latky se znamym ucinkem: viz Guideline for
excipients
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Bod 2. Kvalitativni a kvantitativni slozeni - chyby

NE ANO

%, ucinnd latka |éCiva latka

*~ kazdd (each) tableta jedna tableta

% 500 mg clarithromycinum clarithromycinum 500 mg
%, ve formé trihydratu irinotecani hydrochloridum

trihydricum

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016



e, SUKL ;

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
Bod 3. Lékova forma

=, Lékova forma (event. zkracena verze, pokud existuje) :
viz tabulka X Lékopisu

", Popis pripravku: dle farmaceutického popisu
POZOR na vyznam pulici ryhy
— Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani,
nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.
— Pdlici ryha neni uréena k rozlomeni tablety.
— Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
Bod 4.1 Terapeutické indikace

Pediatricka populace

0 az <28 dni novorozenec
%, 29 dni az <1 rok kojenec

1 rok az £3 roky batole

= 3 roky az <12 let dité

12 az<18 let dospivajici

© 2016 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

4.2 Davkovani a zpusob podani

=, Pediatricka populace

s, Porucha funkce ledvin
- lehka, stredné tézka a tézka porucha funkce

%, Porucha funkce jater
s, Starsi pacienti

=, Zpusob podani — viz tabulka X Lékopisu
— Peroralni vs. ordlni (oropharyngeal neni peroralni)

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

4.2 Davkovani a zpusob podani

%, POZOR na zajisténi vSech davkovacich schémat

=, Véty vlozené v pripadé, ze neni moznost zajistit davkovani
(neregistruje se/ je zrusena sila LP):

— Pfipravek X v sile xx mg neni v CR registrovan, na trhu jsou k
dispozici jiné pripravky s obsahem (nazev léCivé latky) v sile xx
mg.

— Tato sila neni k dispozici od spolecnosti xxx, ale muze byt
dostupna u jinych drzitell rozhodnuti o registraci.

— Tableta pripravku (ndzev pripravku se silou) je nedéliteln3,

v pripadé nutnosti upravy davkovani je nutné pouzit
pripravky jinych drzitell rozhodnuti o registraci.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

=, Upozornéni pro excipienty se znamym ucinkem

— Laktosa/laktdza

NE Lapplv nedostatek laktdzy
NE laktdza laponského typu  ALE hereditarni (vrozeny)deficit laktazy

— Sacharosa/sachardza
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
glukdzy a galaktézy nebo sacharazo-izomaltazovou

deficienci (v Excipients quideline uvedeno chybné: sacharozo-
izomaltdzovou deficienci).
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

4.6 Fertilita, tehotenstvi a kojeni

", Musi byt v souladu s body 4.3 a 4.4

— Je-li pripravek kontraindikovan v téhotenstvi, neni mozné
uvadet:
* Pripravek by nemél byt poddvadn v téhotenstvi.

ALE Pripravek nesmi byt podavan v tehotenstuvi.

%, Formulace — http://www.ema.europa.eu/ human regulatory/product
information /templates/appendices/appendix |
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

4.8 Nezadouci ucinky

=, Nezadouci ucinky vs. nezadouci prihody (KLH-21 verze 5)

=, Tabulkovy prehled vyskytu nezaddoucich ucinku
— SmPC - déleni NU dle SOC /frekvenci vyskytu

e http://www.ema.europa.eu/ human regulatory/product
information /templates/appendices/appendix Il

=, HIaseni podezreni na nezadouci ucinky

— Odpovidajici verze — viz http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-
hlaseni-nezadoucich-ucinku-v-smpc-a-pil
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

4.8 Nezadouci ucinky

=, MRP/DCP/narodni

Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky po registraci |éCivého
pripravku je dulezité. Umoznuje to pokracovat ve sledovani
poméru pfinosd a rizik lé¢ivého pripravku. Zddame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezreni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

4.8 Nezadouci ucinky

%, Centralizované

Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky po registraci léCivého
pripravku je dulezité. Umoznuje to pokracovat ve sledovani
poméru pfinost a rizik lé&ivého pripravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezreni na nezadouci
ucinky prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

5.1 Farmakodynamické vilastnosti
~, Farmakoterapeuticka skupina:

viz Ceska verze ATC klasifikace
%, ATC kéd (NE skupina, klasifikace)

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

NE ANO
 krysy potkani

> mutagenicita mutagenita
%, tehotné mysi... brezi mysi...

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
6.1 Seznam pomocnych latek

ceské nazvy komponent

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

6.3 Doba pouzitelnosti

%, Vyjadreno v celych letech/event. mésicich
— NE 12 mésicu, ale 1 rok (18 mésicu, 2 roky atd.)

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

*,Standardni vety dle Annex Il

— http://www.ema.europa.eu/ human regulatory/product
information /templates/appendices/appendix |
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

% Pro injekéni/infuzni pripravky

=, Podminky uchovavani tohoto lécivého pripravku po
jeho rekonstituci/naredéni po prvnim otevreni jsou
uvedeny v bodeé 6.3. viz REG 46
— NE skladovani, ale uchovavani
— NE rozpousteéni, ale rekonstituce

© 2016 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
6.5 Druh obalu a obsah baleni

NE détem odolny obal (child proof closure), ALE détsky
bezpecnostni uzaver

Tamper proof/ tamper evidence: garance neporusenosti
obalu

Flip-off cap: odtrhovaci vicko

NE — pertle, ale hlinikovy uzavér/kryt (pfip. s odtrhovacim
vickem)

Container : NE kontejner, ale obal (,,nadobka®)
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

7. Drzitel rozhodnuti o registraci

s, Nazev a celd adresa

NE webové stranky!

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

9. Datum prvni registrace/prodlouzeni registrace

s, Datum prvni registrace:
s, Datum posledniho prodlouzeni registrace:

, Format data: {DD. mésic RRRR} {DD.MM.RRRR}

— NE 5. kvéten 2016, ALE 5.kvétna 2016
— NE 12.smét 2016 (May 12, 2016), ALE 12. kvétna 2016

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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PRIBALOVA INFORMACE

s, Formalné dle QRD sablony
=, Obsahove dle SmPC

= Verze - OTC/Rx pripravky
 Verze - pacient/uZivatel

, Verze mui/zena

=, QRD nema verzi pro pripravky ,pacient pripravek
neuziva sam, ale je mu podavan®

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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PRIBALOVA INFORMACE

Modifikace dle indikace — pohlavi pacienta

Pozor na vyjadreni zenského/muzského rodu:
s, Pripravek X je indikovan k 1écbé postmenopauzalni
osteoporozy u zen - pouZzit pouze zenskou koncovku:

— Jestlize jste uzila vice pripravku Alendronat XXX, nez jste méla...
* NE...uZil(a)...mél(a)

%, Bikalutamid je pouzivan u muzu k |écbé rakoviny prostaty
u pacientl — pouZit pouze muzskou koncovku:
— Jestlize jste uzil vice pripravku XXX, nez jste mel
* NE.... uZil(a)...mél(a)

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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PRIBALOVA INFORMACE

PrizpUsobeni textu véku pacienta

, U pripravkd uréenych pouze pro déti:
— .... Jestlize je vase dite tehotné, nebo pldnuje otéhotnét,....

— Takovou informaci neuvadeét. Pokud v PIL chce MAH uvést
informace k téhotenstvi /kojeni — pouzit text dle QRD
sablony + uvést, ze informace je uvedena pro pripad, ze by
pripravek uzivala téhotna/kojici Zena
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PRIBALOVA INFORMACE

Povinné modifikace textt — chybéjici sila LP

~ Neni moZné zabezpedit urcité davkovani (neregistruje se/je zrusena
sila LP*):
— PFipravek (nazev pfipravku) v sile xx mg neni v CR registrovan, na trhu jsou
k dispozici jiné pripravky s obsahem (nazev |écivé latky) v sile xx mg.
— Tato sila neni k dispozici od spole¢nosti xxx, ale muze byt dostupna u
jinych drzitell rozhodnuti o registraci.

— Tableta pripravku (ndzev pripravku se silou) je nedélitelnd, v pripadé
nutnosti Upravy davkovani je nutné pouzit pripravky jinych drzitel(
rozhodnuti o registraci.

*plati i pro pfipad nedélitelné tablety
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Pribalova informace vs souhrn udaju o pripravku

Pribalova informace

Souhrn udaju o pripravku

1. Co je <pripravek> X a k cemu se
pouziva

4.1 Terapeutické indikace

2. Ne(po)uzivejte pripravek X

4.3 Kontraindikace

Upozornéni a opatreni

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Dalsi léCivé pripravky a
pripravek X

4.5 Interakce s jinymi lécCivymi pripravky a jiné

formy interakce

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Pribalova informace vs souhrn udaju o pripravku

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Rizeni dopravnich prostredkd a
obsluha strojti

4.7 Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek X obsahuje {nazev
pomocné/ych latky/latek}

Bod 2 /pomocné latky se znamym ucinkem a
bod 4.4./ Informace k excipientim

3. Jak se pripravek X (po)uziva

2. Davkovani a zplsob podani

4. Mozné nezadouci ucinky

4.8 Nezadouci ucinky

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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PRIBALOVA INFORMACE

NeZadouci ucinky

", Na rozdil od SmPC ¢lenéni nezadoucich ucinku dle
frekvenci (ne dle SOC)

%, Uvadi se vSechny nezadouci ucinky uvedené v SmPC,
ale srozumitelnymi terminy.

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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A

IBALOVA INFORMACE

seni nezadoucich ucinku

A<

P
Hi

Q-

Narodni/MRP/DCP

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafri
nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete
hldsit také pfimo na adresu: Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkl muzete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto

pripravku.
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UKL *

5

IBALOVA INFORMACE

seni nezadoucich ucinku

A<

)
HI

Q.

Centralizované procedury

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to
svému <lékari> , <lékarnikovi> <nebo zdravotni sestre>. Stejné
postupujte v pripadeé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. NeZzadouci ucinky muizete
hlasit také primo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich ucinkl muzete prispét k ziskani vice
informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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PRIBALOVA INFORMACE

5. Jak <pripravek> X uchovavat

=, Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na <stitku> <krabicce>
<lahvicce> <...> <za {zkratka pouzivana pro dobu
pouzitelnosti}.> <Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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PRIBALOVA INFORMACE

5. Jak <pripravek> X uchovavat

%, Zkratky pro dobu pouzitelnosti
— EXP
— Pouzitelné do:

= Cislo garze

~ http://www.ema.europa.eu/ human regulatory/appendices/appendix IV

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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PRIBALOVA INFORMACE

6. Obsah baleni a dalsi informace

%, LécCivé latky - INN nazvy
=, Pomocné latky - Ceské nazvy

, Popis pripravku a velikost baleni
— Vsouladu s bodem 3 a 6.5. SmPC

, Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

— Celd adresa (ne webové stranky)

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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PRIBALOVA INFORMACE

%, Tento léCivy pripravek je v Clenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy

", Pouze u MRP, DCP procedur — NE u ndrodnich registraci
% Uvedeni jen téch sil, které jsou registrovany v CR

NE ANO

%, Slovensko Slovenska republika
= Nizozemi Nizozemsko

=~ Spojené kralovstvi Velka Britanie

%, Ostrov Island

~ Ukrajina Velka Britanie (UK)

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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Texty na obalu

, QRD
", Soulad s SmPC a PIL

, Uvedeni druhu /typu obalu

— V pripadé spolecného textu pro vnejsi a vnitrni obal POZOR
na text tykajici se jen jednoho z nich (pr. Braillovo pismo)

%, Maly vnitrfni obal pouze do 10 ml !
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Text na obalu

%, Prvky reklamniho charakteru jsou na obalu
NEPRIPUSTNE! (napf tvrzeni typu ,,Neobsahuje
parabeny, cukr, apod.)

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Prehled nejcastejsich chyb
Spravna terminologie LL a PL

NE ANO
=, mykofenolat mofetil mofetil-mykofenolat
% cholestyramin kolestyramin

=, co-trixomazol/cotrixomal kotrimoxazol

s, saquinavir, quinidine sachinavir, chinidin
%~ klaritromycin klarithromycin

= ergotaminové alkaloidy namelové alkaloidy
, (methyl)ergonovin (methyl)ergometrin

%, norethindron norethisteron

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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Prehled nejcastejsich chyb
Spravna terminologie LL a PL

NE ANO

~ amilorid HCI amilorid-hydrochlorid

% sulfonylurea derivaty sulfonylmocoviny

%, tenofovir disoproxil succinat tenofovir-disoproxyl-
(sukcinat) sukcinat

— POZOR NOVE INN nazev: tenofovirum disoproxilum
(dosud tenofoviri disoproxilum)

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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Typy chyb - latinska terminologie

%, Sklonovani cizich slov

— diabetes mellitus : s diabetem mellitem, nebo
s onemocnénim diabetes mellitus, s diabetem

— NE s diabetem mellitus

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

16.6.2016



e, SUKL

60

Typy chyb - latinska terminologie

», Rod latinskych slov

— komponenta (f.)
— NE - preruseni terapie jednoho z komponent,
ale jedné z komponent

analogon (n.)
NE — analogy, ale analoga

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Typy chyb - predpona dis-/dys-

, Latinska predpona dis-
— odpovida ceské predponé roz -, popr. ne-:
— NE dyskomfort, ale diskomfort

=, Recka pfedpona dys-
— znamena oslabeny, poruseny
— viz dysfunkce, dyspnoe, dyspepsie atd.

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Typy chyb - ceska gramatika - Cislovky

%, Desetinné carky/tecky
— NE sirka: 8.10 + 0.20 mm
— NE 10.000 pacientt

% Radové a ndsobné &islovky
— NE 30-ti ndsobek
— NE 9-mésicni
— NE 12 krat
— RUzné vyznamy:

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

ALE Sitka: 8,10 + 0,20 mm
ALE 10000 (nebo 10000) pacient

ALE 30nasobek
ALE  9meésicni
ALE  12krat
1% (jednoprocentni) nebo 1 % (jedno procento)
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Typy chyb - Sl jednotky

<
m

3 <
™
Q
<

Osmol/kg
hodin

> Ug, meg
2 25°C, 25°C

CNCNCNCNG
X

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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mekv

mosmol/kg
h
mikrogramy
25 °C
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Typy chyb - symboly

~cm2
N (pocet)
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Typy chyb - vzorce

Height (cm) x Weight (kg)
3600

Mosteller BSA (m") = J

NE:
Mosteller BSA (m?) = odmocnina z Vlyska (cm) x Hmotnost (kg) déleno 3600

ALE: Spravna verze:

vySka (cm) X télesna hmotnost (kg)
3600

Mosteller BSA (m? ) = \/

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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Typy chyb - odborna medicinska terminologie

=, Zaménovaneé terminy

recidiva navrat nemoci, ktera jiz byla vylécena
relaps navrat, opétovné vzplanuti onemocnéni, které bylo v remisi

rekurence navrat, opétovné objeveni

prevence predchazeni nemoci
profylaxe ochrana pred urcitou nemoci, ktera by mohla nastat,

|é¢ebnymi prostredky (o¢kovanim, fluoridovymi
tabletami aj.)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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Typy chyb - odborna medicinska terminologie

, (Total) HIP fracture

— NE fraktura kycle, ale fraktura (celkového) proximalniho
femuru

, Wristle fracture
— NE fraktura zapésti, ale fraktura distalniho predlokti

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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Typy chyb - odborna terminologie

NE

%, Nové nazvy
%, transamindzy
, triglyceridy
, adrenalin

", Nové testy
", dusik mocoviny

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Typy chyb - odborna terminologie

=, mean number = prumérny pocet

=, mean change = prumérna hodnota zmeény, poptr.
prumeérna zmena

=, mean average change = prumér urceny z prumernych
hodnot zmén

=, median = median

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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Typy chyb
Vicevyznamova anglicka slova a jejich zameéna pri prekladu

, Face — oblicej/tvar
— Oedema of face (u alergické reakce)
— NE otok tvdre

— Lépe otok obliceje (nepravdépodobné, ze by doslo k otoku jen
jedné tvare)

~ Feet/leg noha (ne chodidlo)/dolni koncetina

~, Hand/arm ruka/dle kontextu horni koncetina,
nebo paze

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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Typy chyb
Vicevyznamova anglicka slova a jejich zameéna pri prekladu

%=, Stomach — Zzaludek/bricho

inflammation of the pancreas (pancreatitis) where you may notice severe pain
in the stomach and back

zanét slinivky brisni (pankreatitida), ktery se mlze projevit jako kruta bolest v
Zaludku a v zadech (jesté lépe vystrelujici do zad) - spravné bricha

if you develop signs or symptoms of gall stones (pain at the right side of your
stomach)

pokud se u Vas objevi zndmky nebo priznaky zlu¢ovych kamenu (bolest na
pravé strané Zaludku) - spravné bricha

Pri zanétu mocovych cest ...bolest levé strany Zaludku - spravné levé strany
bricha

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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Typy chyb - chyby charakteristické pro PIL

=, Pacient nepotrebuje znat latinské vyrazy:

— zarudnuti kGize (erytém) e zanét klze (dermatitida) ® svédéni
(pruritus) e ...latinské nazvy v PIL nadbytecCné

=, Pacient nepotrebuje vysvétlovat bézné terminy, jako

— jicen (trubice spojujici usta se Zaludkem)

%, Vas lékar Vdm zkontroluje funkci Vasich jater, Vasi krev i
Vasi moc...

=, Proto maji pacienti vénovat pozornost ddvkovdni pokynu

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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Typy chyb - chyby charakteristické pro PIL

%, Chybné vysvétlované terminy

NE ANO
Nauzea nevolnost pocit na zvraceni
Somnolence ospalost spavost (porucha védomi se

snizenou bdélosti

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2016
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Zdroje
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Uzitecné odkazy
%~ SmPC guideline

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_quideline rev2 en.pdf

F— A4 \" 4

~ QRD sablona + prilohy

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp ?curl=pages/requlation/document _listing/document listing 000134.jsp&mid=WC0b01ac0580022c59
(‘\ [ [ ] [

%, Excipient guideline

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific_quideline/2009/09/WC500003412.pdf

s MedDRA

http://www.meddra.org/

~ Readability guideline

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009 01 12 readability quideline final en.pdf

%, Stylistic matters

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedural _gquideline/2009/10/WC500004442.pdf

%, Core SmPC

http://www.hma.eu/104.html|
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp ?curl=pages/requlation/qeneral/general _content 000388.jsp&mid=WC0b01ac0580032ec8
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp ?curl=pages/requlation/qgeneral/general_content 000459.jsp&mid=WC0b01ac058029a224
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A4 y 4

Uzitecné odkazy

%, Hlaseni nezadoucich ucinku

http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-hlaseni-nezadoucich-ucinku-v-smpc-a-pil

, Preklady — referraly

http://www.sukl.cz/leciva/referral

=, Preklady — PSUSA

http://www.sukl.cz/leciva/psusa

, Preklady - PRAC signaly

http://www.sukl.cz/leciva/doporuceni-prac-ke-zhodnocenym-signalum

, Preklady - pediatricky WS

http://www.sukl.cz/leciva/pediatricka-agenda
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Dalsi zdroje

, Velky Iékarsky slovnik (Hugo, Vokurka)

., Internetova jazykova prirucka

POZOR na Google ...
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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