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Véstnik Mzd CR, ¢astka 7/2019
SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP) ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBIi DUBEN - CERVEN
2019

OLZP -1.7.2019

Ref: RNDr. Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni §2 odst. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o
registraci lé¢ivych pripravk{, ve znéni pozdéjsich predpist, zverejnuje odsouhlasené specifické
|é¢ebné programy humannich [éCivych pripravka.

DUBEN 2019
Nazev lécivého pripravku [UXO007 (triheptanoin) olej pro peroralni podani, 1
(LP) lag.x1000ml
Pocet baleni LP 35
Vyrobce LP Ultragenyx Pharmaceutical Ine., USA
Distributor LP Almac Clinical Services Limited, Velka Britanie

doc. MUDr. Tomas Honzik, Ph.D., VSeobecna fakultni

Predkladatel SLP nemocnice v Praze, Klinika détského a dorostového

lékarstvi VEN al.LF UK, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2
zajiSténi a moznost pouziti neregistrovaného lécivého
pripravku UX007 v ramci specifického 1écebného
programu pro lécbu détského pacienta, ktery trpi
dédicnou poruchou P-oxidace mastnych kyselin s dlouhym|
retézcem (deficit 3-hydroxy-CoA dehydrogenazy
mastnych kyselin s dlouhym retézcem) a ma tézkou
poruchu srdecni funkce. Prestoze se ukazuje v klinickych
Ci studiich 1éCivy pripravek jako velmi u¢inny na zlepSeni

il SLP b, ., . .o .
srdecni funkce a vykonnosti u pacientu se stejnym
zakladnim onemocnénim, jakym trpi détsky pacient,
nejsou jesté dostupna kompletni data o tcinnosti a
bezpecnosti, a proto je rozhodnuti pouzit pripravek k
lécbé plné v kompetenci a na zodpovédnosti oSetrujiciho
Iékare détského pacienta.
Pracovisté: Klinika détského a dorostového lékarstvi VFN
a 1. LF UK, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2.
Platnost souhlas plati do 30. dubna 2020

DIMAVAL (DMPS) 100mg Hartkapseln, tvrdé tobolky 20x100mg
(unithiolum natricum monohydricum)

DIMAVAL 250 mg DMPS-Na/5 ml Injektionslosung, ampulky
5x5ml/250mg (unithiolum natricum monohydricum)
DITRIPENTAT-HEYL (DTPA), injekéni roztok 1000 mg/5 ml,
Nazev lécivého pripravku [ampulky 5x5ml/1000mg (calcii trinatrii pentetas)

|(LP) IRENAT TROPLEN 300mg/ml, peroralni kapky (roztok) 40 ml (1ml
obsahuje 344,2mg natrii perchloras monohydricus)
RADIOGARDASE-Cs, tvrdé tobolky 36x500mg, (ferri
hexacyanoferrosas)

ZINK-TRINATRIUM-PENTETAT (Zn-DTPA), injek¢ni roztok 1055
mg/ Sml, ampulky 5x5ml (zinci trinatrii pentetas)
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Pocet baleni LP

DIMAVAL (DPMS) 100mg Hardkapseln 670
DIMAVAL 250mg DMPS-Na/5ml Injektionslosung 390
DITRIPENTAT-HEYL (DTPA) inj. 224
IRENAT TROPFEN 300mg/ml kapky 40

RADIOGARDASE-Cs tobolky 450
ZINK-TRINATRIUM-PENTETAT (Zn-DTPA) inj. 224

Vyrobce LP

DIMAVAL (DPMS) 100mg Hardkapseln

Haupt Pharma Berlin GmbH, Némecko

DIMAVAL 250mg DMPS-Na/5ml Injektionslosung
EVER Pharma Jena GmbH, Némecko
DITRIPENTAT-HEYL (DTPA) inj.

EVER Pharma Jena GmbH, Némecko

IRENAT TROPFEN 300mg/ml kapky

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, Némecko
RADIOGARDASE-Cs tobolky

Haupt Pharma Berlin GmbH, Némecko
ZINK-TRINATRIUM-PENTETAT (Zn-DTPA) inj.
EVER Pharma Jena GmbH,Némecko

Distributor LP

PHOENIYX, lékérensky velkoobchod s.r.o., CR

Predkladatel SLP

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08

Praha 2
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[cil SLP

zabezpeceni zasoby antidot pro 1é¢bu osob kontaminovanych
radionuklidy na Strediscich specialni zdravotni péce o osoby ozarené
pri radia¢nich nehodach (SSZP) a v jinych zdravotnickych zarizenich
v CR a zabezpeceni antidot pro 1é6¢bu intoxikaci téZkymi kovy pro
zdravotnické zatizeni v CR. Uvedené 1é¢ivé piipravky jsou pouzivany
k 16Cbé intoxikaci v souladu se souhrnem udaju o pripravku. V
pripadé indikaci neuvadénych v souhrnu tdaju o pripravku (SPC) je
lécba poskytovana dle aktuédlniho znéni Metodického pokynu - Péce o
0zdrené osoby Lécebné postupy po radiacni nehodé pro Stredisko
specidlni zdravotni péce VFN (MP-ULP-20).

DIMAVAL (DPMS) 100mg Hardkapseln

Dle SPC:

lécba akutni a chronické otravy rtuti; 1écba chronické otravy olovem;
zvySeni eliminace tézkych kovi u otrav arzenem, médi, antimonem,
chromem a kobaltem.

Dle SPC je pripravek urcen pro dospélé.

Dle MP-ULP-20:

antidotum pro lécbu vnittni kontaminace radionuklidy polonia, rtuti
a olova po ukonceni bloku parenteralni 1éCby.

DIMAVAL 250mg DMPS-Na/5ml Injektionslosung

Dle SPC:

léCba akutni otravy rtuti (kovové, parni, anorganické nebo organické
slouceniny), pokud neni moznd oralni aplikaci nebo oSetreni
Zaludecni sondou.

Dle SPC je pripravek urcen pro dospélé.

Dle MP-ULP-20:

zvySeni eliminace tézkych kovl u otrav arzenem, médi, antimonem,
chromem a kobaltem; antidotum pro 1é¢bu radionuklidy polonia,
rtuti a olova.

DITRIPENTAT-HEYL (DTPA) inj.

Dle SPC:

dlouhodoba 1é¢ba intoxikace radionuklidy - americium, plutonium,
curium, kalifornium, berkelium. Dle SPC je ptipravek urcen pro
dospélé.

Dle MP-ULP-20:

lécba intoxikace radionuklidy tézkych kovu - transurany, izotopy
olova, Zeleza, zinku, manganu, chrému.

IRENAT TROPFEN 300mg/ml kapky

Dle SPC:

lécha hypertyredzy, pro blokadu Stitné zlazy pri scintigrafickém
vySetreni jinych organt radioaktivnim jodem nebo pri imunitni
scintigrafii pro detekci nddort s radiojodem znaCenymi protilatkami;
pro detekci vrozené vady vychytavani jodu ve Stitné zlaze
(chloristanovy test).

Dle SPC je pripravek urc¢en pro dospélé a déti od 6 let véku.

Dle MP-ULP-20:

antidotum pri intoxikaci radioaktivnim jodem, detoxikans.
RADIOGARDASE-Cs tobolky

Dle SPC:

odstranovani nebo zamezeni absorpce radiocesia (napr. Cs134,
Cs137.

Dle SPC je pripravek urcen pro dospélé, dospivajici a déti.

Dle MP-ULP-20:

antidotum pro intoxikaci radioaktivnim thalliem ¢i rubidiem.
ZINK-TRINATRIUM-PENTETAT (Zn-DTPA) inj.

Dle SPC:

antidotum pro dlouhodobou 1écbu intoxikaci radionuklidy
(americium, plutonium, curium, kalifornium, berkelium).

Dle SPC je pripravek urcen pro dospélé, dospivajici a déti.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni
nebo lazkové péce (koordinace 1é¢ebného programu: Toxikologické
informacni stredisko Kliniky pracovniho 1ékatstvi VEN, Praha 2;
Stredisko specialni zdravotni péce /SSZP/ pri Dermatovenerologické

klinice VEN v Praze).
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[Platnost [souhlas plati do 30. dubna 2024

KVETEN 2019
zadny souhlas nebyl vydan

CERVEN 2019

1(\{51;)ev léciveho pripravku LEVOTONINE cps. 100mg (oxitriptan) 100x100mg

Pocet baleni LP 200

Vyrobce LP PANPHARMA, Francie; LAPHAL Industries, Francie
Distributor LP PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.o0., CR

prof. MUDr. Jifi Zeman, DrSc., Klinika détského a
Predkladatel SLP dorostového 1ékarstvi VSeobecné fakultni nemocnice v
Praze, Ke Karlovu 455/2, 128 08 Praha 2

léCba maligni fenylketonurie.

Vzhledem k tomu, Ze v ramci specifického 1écebného
programu lécivy pripravek LEVOTONINE neni pouzivan v
souladu se souhrnem udaju o pripravku, tj. je pouzivan v
jiné (dalsi) indikaci, oSetrujici l1ékari by méli pri [é¢bé
postupovat v souladu s mezinarodné doporucenymi
postupy 1écby vysSe uvedeného metabolického
onemocnéni [N. Blau, et al. (Eds.), Physician's guide to
the diagnosis, treatment, and follow-up of inherited
metabolic diseases, Springer-Verlag Berlin Heidelberg
(2014) Disorders of Phenylalanine and
Tetrahydrobiopterin Metabolism].

Pracovisté: Ustav dédicnych metabolickvch poruch VFN v
Praze, Ke Karlovu 2, Praha 2

Platnost souhlas plati od 1. cervence 2019 do 30. cervna 2021

Cil SLP
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Nazev lécivého pripravku
(LP)

["*F]JFMISO 1 - 8GBq (fluoromisonidazolum (*°F), injek¢ni
roztok; 1GBq,

["*FIFMISO 1 - 8GBq (fluoromisonidazolum (*°F),injek¢ni
roztok; 1,25GBq,

["*F]JFMISO 1 - 8GBq (fluoromisonidazolum (*°F), injek¢ni
roztok; 1,5GBq,

["*FIFMISO 1 - 8GB(q (fluoromisonidazolum (*°F), injek¢ni
roztok; 1,75GBq,

["*FIFMISO 1 - 8GBq (fluoromisonidazolum (*°F), injek¢ni
roztok; 2GBq,

["*F]JFMISO 1 - 8GBq (fluoromisonidazolum (*°F), injek¢ni
roztok; 2,25GBq,

["*FIFMISO 1 - 8GBq (fluoromisonidazolum (*°F), injek¢ni
roztok; 2,5GBq,

["*F]JFMISO 1 - 8GBq (fluoromisonidazolum (*°F), injek¢ni
roztok; 3GBq,

["*FIFMISO 1 - 8GBq (fluoromisonidazolum (*°F), injek¢ni
roztok; 3,5GB(q,

["*F]JFMISO 1 - 8GBq (fluoromisonidazolum (*°F), injek¢ni
roztok; 4GBq,

["*F]JFMISO 1 - 8GBq (fluoromisonidazolum (*°F), injek¢ni
roztok; 4,5GBq,

["*FIFMISO 1 - 8GBq (fluoromisonidazolum (*°F), injek¢ni
roztok; 5GBq,

["*F]JFMISO 1 - 8GBq (fluoromisonidazolum (*°F), injek¢ni
roztok; 6GB(q,

["*FIFMISO 1 - 8GBq (fluoromisonidazolum (*°F), injek¢ni
roztok; 7GBq,

["*F]JFMISO 1 - 8GBq (fluoromisonidazolum (*°F), injek¢ni
roztok; 8GBq

Pocet baleni LP

900 (plati kumulativné pro vSechny pripravky)

Vyrobce LP

RadioMedic s.r.0., Husinec-Rez 289, 250 68 Rez

Distributor LP

RadioMedic s.r.0., Husinec-ReZ 289, 250 68 Rez

Predkladatel SLP

RadioMedic s.r.0., Husinec-ReZ 289, 250 68 Rez

vcasna diagnostika hypoxie tkani solidnich nadort
metodou pozitronové emisni tomografie (PET) u pacient
od 2 do 80 let véku.

Cil SLP Pracovisté: Kliniky (oddéleni) nuklearni mediciny
poskytovatell zdravotnich sluzeb formou ambulantni a
luzkové péce s pristrojovym vybavenim pro PET, PET/CT
nebo PET/MRf zobrazeni.

Platnost souhlas plati do 30. Cervna 2021

Nazev lécivého pripravku
(LP)

DORMICUM 15 MG comprimidos revestidos
(midazolamum) potahované tablety, 20x15mg

Pocet baleni LP

6000

Vyrobce LP

Roche Pharma A.G., Némecko

Distributor LP

CZ Pharma s.r.o., CR

Predkladatel SLP

CZ Pharma s.r.o., namésti Smirickych 42, 281 63

Kostelec nad Cernymi lesy
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kratkodoba 1éCba nespavosti (benzodiazepiny jsou
indikovany pouze v pripadé, ze porucha je zavazna,
zneschopnujici nebo zplsobuje jedinci vyraznou

Cil SLP nepohodu). Sedace pri premedikaci pred chirurgickymi
nebo diagnostickymi vykony.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a luzkové péce.

Platnost souhlas plati do 30. ¢ervna 2020
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