[bookmark: _GoBack]SOUHRNNÁ INFORMACE PRO LÉKAŘE



1. NÁZEV PŘÍPRAVKU

[bookmark: _Hlk6391858]Plné označení léčivého přípravku: název, síla, léková forma.

2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

2.1	Obecný popis 

2.2	Kvalitativní a kvantitativní složení 

Pomocná látka/Pomocné látky se známým účinkem

3. LÉKOVÁ FORMA

Uvede se léková forma a vzhled přípravku (u přípravků vyžadujícíh rekonstituci je zde popsán vzhled před rekonstitucí).

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Indikace včetně věkových hranic pro populaci

4.2 Dávkování a způsob podání (včetně způsobu úpravy/přípravy = manuál pro lékaře či lékárníky)

Dávkování

Způsob podání 

Opatření, která je nutno učinit před zacházením s léčivým přípravkem nebo před jeho podáním, léky, které mohou být podávány současně s přípravkem

4.3 Kontraindikace

4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití

4.5 Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce

4.6 Fertilita, těhotenství a kojení



4.7 Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje

4.8 Nežádoucí účinky

4.8.1. Seznam všech očekávaných nežádoucích účinků 
4.8.2. Informace o povinnosti hlásit nežádoucí účinky
Hlášení – sledují se všechny závažné očekávané nežádoucí účinky, neočekávané nežádoucí účinky a závažné neočekávané nežádoucí účinky léčivého přípravku. Lékař hlásí tyto nežádoucí účinky na SÚKL prostřednictvím webového formuláře SÚKL, kdy v poznámce uvede „nemocniční výjimka“. Po vyplnění webového formuláře odešla hlášení SÚKL, ale zároveň si ho uloží ve svém počítači, neboť má povinnost toto hlášení odeslat také výrobci LPMT.

Osoba zodpovědná za farmakovigilanční hlášení: jméno, adresa, e-mail, telefon

Předávkování
Je-li aplikovatelné, event. jak se bude řešit podání/nepodání přípravku, který bude mimo specifikace

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanismus účinku

Klinická účinnost a bezpečnost

Pediatrická populace

5.2 Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti 

Neklinické údaje získané na základě konvenčních farmakologických studií bezpečnosti, toxicity po opakovaném podávání, genotoxicity, hodnocení kancerogenního potenciálu, reprodukční a vývojové toxicity neodhalily žádné zvláštní riziko pro člověka.

Účinky v neklinických studiích byly pozorovány pouze po expozicích dostatečně převyšujících maximální expozici u člověka, což svědčí o malém významu při klinickém použití.

Nežádoucí účinky, které nebyly pozorovány v klinických studiích, avšak vyskytly se ve studiích na zvířatech při systémové expozici podobné expozici při klinickém podávání, a které mohou být důležité pro klinické použití:

Posouzení rizika pro životní prostředí


6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1 Seznam pomocných látek

6.2 Inkompatibility

Tento léčivý přípravek nesmí být mísen s jinými léčivými přípravky s výjimkou těch, které jsou uvedeny v ….

6.3 Doba použitelnosti

Doba použitelnosti léčivého přípravku.

Doba použitelnosti po jeho rekonstituci nebo prvním otevření, je-li relevantní.

6.4 Zvláštní opatření pro uchovávání

Podmínky uchovávání tohoto léčivého přípravku 
Podmínky uchovávání tohoto léčivého přípravku po jeho rekonstituci nebo prvním otevření

6.5 Druh obalu a obsah balení <a zvláštní vybavení pro použití, podání nebo implantaci>


6.6 [bookmark: OLE_LINK1]Zvláštní opatření pro likvidaci přípravku <a pro zacházení s ním>


Veškerý nepoužitý léčivý přípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními požadavky. 


7. VÝROBCE

Název a adresa; telefon, fax, e-mail
Kontaktní osoba pro ošetřujícího lékaře (jméno, telefon, e-mail)

8. DATUM A VERZE INFORMACE PRO LÉKAŘE
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