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Véstnik Mzd CR, ¢astka 8/2020

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP) ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI DUBEN - CERVEN
2020

OLZP - 1.7.2020

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 2020

Nazev lécivého
pripravku (LP)

PENTILIN (ITEHTUJINMH) 20mg/1ml (pentoxifyliinum) injekéni
roztok, 5xbml

Pocet baleni LP

15000

Vyrobce LP

KRKA d.d., Slovinsko

Distributor LP

CZ Pharma s.r.o., CR

Predkladatel SLP

CZ Pharma s.r.o., Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi
lesy

léCba onemocnéni periferni arteridlni cirkulace (makro- a
mikrocirkulace) zpuisobené arteriosklerézou, diabetem a
vaskulamimi krecemi (claudicatio intermittens, diabeticka makro-

Cil SLP : y . o
a mikroangiopatie, Reynalduv syndrom).
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a
l0zkové péce.
léCivy pripravek je mozné distribuovat do 31. prosince 2020.
Platnost Lécivy pripravek dodany do lékaren je mozné vydéavat a pouzivat

pri poskytovéani zdravotnich sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti.
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Nazev lécivého
pripravku (LP)

ZOLGESMA {onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenodzni infuzi (2x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravendzni infuzi (2x5,5ML+1x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenodzni infuzi (1x5,5ML+2x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenozni infuzi (3x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenodzni infuzi (2x5,5ML+2x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenodzni infuzi (1x5,5ML+3x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenozni infuzi (4x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenozni infuzi (2x5,5ML+3x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenodzni infuzi (1x5,5ML+4x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravendzni infuzi (5x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenozni infuzi (2x5,5ML+4x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenozni infuzi (1x5,5ML+5x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenodzni infuzi (6x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenodzni infuzi (2x5,5ML+5x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenozni infuzi (1x5,5ML+6x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenozni infuzi (7x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenozni infuzi (2x5,5ML+6x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenodzni infuzi (1x5,5ML+7x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenozni infuzi (8x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenozni infuzi (2x5,5ML+7x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravenodzni infuzi (1x5,5ML+8x8,3ML)

ZOLGESMA (onasemnogen abeparvovec) supenze pro
intravendzni infuzi (8x8,3ML)

Pocet baleni LP

3 (konkrétni velikost baleni pripravku zavisi na aktualni hmotnosti
ditéte v dobé podani pripravku)

Vyrobce LP

AveXis, Inc., USA

Distributor LP

Alliance Healthcare s.r. 0., CR

Predkladatel SLP

Novartis s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle
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lécba pediatrickych pacient mladsich 2 let se spindlni svalovou
atrofii s bialelickou mutaci genu survival motor neuron 1 (SMN1)
bez ohledu na typ, objevené priznaky a predchozi 1écbu.
Pracovisté: Neuromuskuldrni centrum Kliniky détské neurologie 2.
LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84,
150 06 Praha 5

Cil SLP (vzhledem k tomu, ze 1éCivé pripravky ZOLGENSMA obsahuji
geneticky modifikovany organismus, 1ze je v ramci specifického
lécebného programu distribuovat, vydavat a pouzivat pri
poskytovani zdravotnich sluzeb na prislusném zdravotnickém
pracovisti jen v souladu se zdkonem ¢. 78/2004 Sb., o nakladani s
geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve
znéni pozdéjsich predpisi)

Platnost souhlas plati do 30. dubna 2022

KVETEN 2020

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

pripravku (LP) DORMICUM 7,5 MG comprimidos recubiertos con pelicula
(midazolamum) potahované tablety, 20x7,5mg

DORMICUM 15mg - 12 000

DORMICUM 7,5 mg - 6 000

DORMICUM 15mg - Roche Pharma A.G., Némecko

Pocet baleni LP

Vyrobce LP DORMICUM 7,5 mg - Roche Pharma S.A., Spanélsko
Distributor LP CZ Pharma s.r.o., CR
piedkladatel SLP ]CeéyPharma s.r.0., Smirickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi

DORMICUM 15 mg - kratkodoba 1é¢ba nespavosti (benzodiazepiny
isou indikovany pouze v pripadé, Ze porucha je zavazna,
zneschopnujici nebo zpusobuje jedinci vyraznou nepohodu).
Sedace pri premedikaci pred chirurgickymi nebo diagnostickymi
vykony. Pripravek je urc¢en pro dospélé.

DORMICUM 7,5 mg - kratkodoba 1é¢ba nespavosti dospélych a

Cil SLP déti od 12 let (benzodiazepiny jsou indikovany pouze v pripadé, ze
porucha je zavazna, zneschopnujici nebo zpusobuje jedinci
vyraznou nepohodu). Sedace pti premedikaci pred chirurgickymi
nebo diagnostickymi vykony.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a
luzkové péce.

Platnost souhlas plati do 30. dubna 2022

Nazev lécivého FLUCLOXACILINA AZEVEDOS 500 MG tobolky, 24x500 MG

u)f'ipravku (LP) (flucloxacillinum natricum monohydricum)

Pocet baleni LP 35 800

Vyrobce LP DLA - Farmacéutica, S.A., Portugalsko

Distributor LP ARDEZ Pharma, spol. s r.o., CR

Predkladatel SLP ARDEZ Pharma, spol. s r.o., V Borovickach 278, 252 26 Kosor,
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Pripravek FLUCLOXACILINA AZEVEDOS je indikovan k peroralni
1é¢hé infekci zpusobenych citlivymi mikroorganismy, zejména
kmeny Streptococcus a Staphylococcus, v nasledujicich pripadech:
- infekce kiize (napr. furunkl, karbunkl, absces, impetigo);

- infekce subkutdnni mékké tkané (napr. celulitida, lymfaticka
tkan);

- infekce traumatické, chirurgické a na misté popalenin;

- infekce kosti (napr.: artritida, osteitida, osteomyelitida);

- infekce zevniho ucha (otitis externa);

- infekce dolnich cest dychacich (napr. plicni absces, pneumonie,
bronchopneumonie),

- infekce hornich cest dychacich (napr. angina, zanét vedlejsich
nosnich dutin, faryngitida);

- empyém (jako soucast kombinovaného rezimu ve spojeni s
drendzemi);

- meningitida (napr. stafylokokova meningitida);

- infekce mocového a pohlavni ustroji;

- infekce tenkého a tlustého streva.

Daéle je 1éc¢ivy pripravek FLUCLOXACILINA AZEVEDOS indikovan
k profylaxi v kardiovaskularni chirurgii (napt. chlopenni nahrady)
a ortopedické chirurgii (artroplastika, osteosyntéza a artrotomie)
vzhledem k vyraznému patogennimu potencialu stafylokoku v
prubéhu téchto chirurgickych vykonu.

Lécivy pripravek FLUCLOXACILINA AZEVEDOS je uCinny pri
1é¢hé infekci zpusobenych beta-hemolytickymi streptokoky
skupiny A (napf. tonsilitida, erysipel, infikované popaleniny),
pricemz lékem prvni volby je penicilin (G nebo V). Flukloxacilin
neni indikovan k prevenci revmatické horecky.”

Pracovi$té: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou luzkové a
ambulantni péce.

Platnost souhlas plati do 30. dubna 2022

Polatuzumab vedotin 140 mg, prasek pro pripravu infuzniho

roztoku, 1x140mg (1 jednodavkova injekcni lahvicka obsahuje 140
mg polatuzumabu vedotinu)

Cil SLP

Nazev lécCivého
pripravku (LP)

Pocet baleni LP 50
Vyrobce LP Roche Pharma AG, Némecko
Distributor LP GP Grenzach Productions GmbH, Némecko

Predkladatel SLP Roche s.r.o., Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8
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Cil SLP

zpristupnéni 1é¢ivého pripravku polatuzumab vedotin pro
kombinacni 1é¢bu s rituximabem a bendamustinem v terapii
dospélych pacientl s relabujicim nebo refraktemim difuznim
velkobunécnym B-lymfomem (r/r DLBCL), po dvou a vice
neuspésnych liniich terapie, u kterych neni vhodna transplantace.
Specificky léCebny program je urcen pouze k doléceni
[rozlécenych pacientu, kteri zahajili 1éCbu v ramci
specifického lécebného programu ¢. j. MZDR
28909/2019-5/0OLZP ze dne 24.9.2019, s platnosti do
31.5.2020.

Pracovisteé:

* IV. interni hematologicka klinika, Fakultni nemocnice Hradec
Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové,

* I. interni klinika - klinika hematologie VFN a 1. 1ékarské fakulty
Univerzity Karlovy, VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U
Nemocnice 499/2, 128 08, Praha 2,

* Interni hematologicka klinika, Fakultni nemocnice Kréalovské
Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10,

* Hematologicko-onkologické oddéleni, Fakultni nemocnice Plzen,
alej Svobody 80, 304 60 Plzen-Lochotin.

» Hemato-onkologicka klinika, Fakultni nemocnice Olomouc, I. P.
Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc,

* Klinika hematoonkologie, Fakultni nemocnice Ostrava, 17.
listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba,

* Interni hematologicka a onkologicka klinika, Fakultni nemocnice
Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

Platnost

souhlas plati do 31. ¢ervence 2020

Nazev lécivého
u)f‘ipravku (LP)

Vamorolone 4% peroralni suspenze, 1x100ML

Pocet baleni LP

100

Vyrobce LP

Velesco Pharmaceutical Services, USA

Distributor LP

Almac Clinical Services, Irsko

Predkladatel SLP

PrimeVigilance s.r.o0., Slezska 856/74, 130 00 Praha 3 - Vinohrady

Cil SLP

zajisténi dostupnosti pripravku Vamorolone 4% pro détské
pacienty s diagnézou Duchennovy svalové dystrofie, kteri se
ucastnili klinického hodnoceni EudraCT number: 2017-002704-27
(VBP15-004), po ukonceni klinického hodnoceni, a méli by dle
zkousSejiciho pri pokracovani z 1éCby prospéch.

Pracovisteé:

* Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol, Fakultni
nemocnice Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

* Klinika détské neurologie, FN Brno - Détska nemocnice,
Cernopolni 9, 613 00 Brno

Platnost

souhlas plati do 31. kvétna 2022

Nazev lécivého
u)f‘ipravku (LP)

PURI - NETHOL 50 MG, tablety, 25x50MG (mercaptopurinum)

Pocet baleni LP

6000

Vyrobce LP

Excella GmbH & Co. KG, Némecko, nebo
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Némecko

Distributor LP

Aspen Pharma Ireland Limited, Irsko

Predkladatel SLP

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Dublin 24,
Irsko, zastoupené na zékladé plné moci spolecnosti Pharma-EU,
s.r.0., Malostranské nameésti 37/23, Mala Strana, 118 00 Praha 1




www.novyepis.cz

30.04.2025

léCba akutni leukemie a navozeni remise, udrzovaci 1écba akutni
lymfoblastické leukemie a akutni myeloidni leukemie.

Cil SLP Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb v oborech ONK,
HEM.
Platnost souhlas plati od 1. Cervence 2020 do 30. Cervna 2022

Nazev lécivého
u)f‘ipravku (LP)

[UX007 (triheptanoin) olej pro peroralni podani, 1 lag.x1000ml

Pocet baleni LP

70

Vyrobce LP

Ultragenyx Pharmaceutical Inc., USA

Distributor LP

Almac Clinical Services (Ireland) Limited, Irsko

Predkladatel SLP

doc. MUDr. Toméas Honzik, Ph.D., VSeobecna fakultni nemocnice v
Praze, Klinika détského a dorostového lékarstvi VFN a 1.LF UK,
Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2

Cil SLP

zajisténi a moznost pouZiti neregistrovaného 1écivého pripravku
UX007 v ramci specifického 1é¢ebného programu pro 1é¢bu
détského pacienta, ktery trpi dédi¢nou poruchou p-oxidace
mastnych kyselin s dlouhym retézcem (deficit 3-hydroxy-CoA
dehydrogendazy mastnych kyselin s dlouhym retézcem) a ma
tézkou poruchu srdecni funkce. V klinickych studiich se 1écivy
pripravek ukazuje jako velmi u¢inny na zlepSeni srdecni funkce a
vykonnosti u pacientl se stejnym zakladnim onemocnénim, jakym
trpi détsky pacient, nejsou vSak jesté dostupna kompletni data o
ucinnosti a bezpecnosti, a proto je rozhodnuti pouzit pripravek k
léChé plné v kompetenci a na zodpovédnosti oSetrujiciho 1ékare
détského pacienta.

Pracovisté: Klinika détského a dorostového 1ékarstvi VEN a 1.LF
UK, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2

Platnost

souhlas plati do 31. kvétna 2022

Nazev lécivého
|_p1“*ipravku (LP)

DEVIPASTA (450mg + 370mg)/g
(paraformaldehydum+lidocainum) pasta 5g

Pocet baleni LP

250

Vyrobce LP

CHEMA-ELEKTROMET, Polsko

Distributor LP

AV Medical Consulting s.r.o., CR

Predkladatel SLP

AV Medical Consulting s.r.o., Svojsikova 1591/5, 708 00 Ostrava -
Poruba

devitalizace zubni diené v mortalnich metodach 1é¢by nevratnych
zanétu drené u dospélych a déti starsich 4 let.

Cil SLP Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a
lizkové péce v oboru stomatologie.
léCivy pripravek je mozné distribuovat do 31. srpna 2020. Lécivy
Platnost pripravek dodany do lékaren je mozné vydavat a pouzivat pri

_poskytovéni zdravotnich sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti.

Nazev lécivého
[pripravku (LP)

ISOCOR (M30KOP) 2,5mg/ml, injek¢ni/infuzni roztok 10x2ml
(verapamili hydrochloridum)

Pocet baleni LP

12 600

Vyrobce LP

SOPHARMA AD, Bulharsko

Distributor LP

AV Medical Consulting s.r.0., CR

Predkladatel SLP

AV Medical Consulting s.r.o., Svojsikova 1591/5, 708 00 Ostrava -
Poruba

Cil SLP

léCba paroxysmalni supraventrikuldrni tachykardie a snizeni
frekvence komor pri flutteru/fibrilaci sini u pacientl bez omezeni
véku a pohlavi.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a
lizkové péce.
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Platnost

souhlas plati od 1. ¢ervence 2020 do 30. ¢ervna 2023

Nazev lécivého
pripravku (LP)

Methionin - ([''C]lmethyl) injek¢ni roztok

1 mililitr obsahuje 100 - 1500 MBq methioninum ([''C]methyl) k
datu a casu kalibrace; celkova aktivita jedné lahvicky je 500 - 15
000 MBq k datu a Casu kalibrace

Pocet baleni LP

20

UJV Re?, a. s., Hlavni 130, Rez, 250 68 Husinec;

Vyrobce LP vyrobni misto: Masaryk{iv onkologicky ustav, Zluty kopec 7, 656
53 Brno (PET centrum Brno)
Distributor LP UJV Re, a. s., CR

Predkladatel SLP

Masaryktiv onkologicky ustav, Zluty kopec 7,656 53 Brno

léCivy pripravek je diagnostické radiofarmakum urcené k detekci
gliom a dal$ich malignich tumor CNS pro pacienty od 5 do 90
let véku. U zen ve fertilnim véku musi byt pred podénim proveden

Cil SLP téhotensky test s negativnim vysledkem.
Pracovisté: Oddéleni nuklearni mediciny. Masarykav onkologicky
istav. Zluty kopec 7, 656 53 Brno

Platnost souhlas plati do 31. kvétna 2021

CERVEN 2020

Nazev lécivého
u)f*ipravku (LP)

Tazemetostat 2g prasek pro pripravu peroralni suspenze
Tazemetostat 7g prasek pro pripravu peroralni suspenze

Pocet baleni ILP

[Tazemetostat 2g - 30
[Tazemetostat 79 - 72

Vyrobce LP

Epizyme, Inc., USA

Distributor LP

Epizyme, Inc. 400 Technology Square Cambridge, MA 02139, USA

Predkladatel SLP

prof. MUDT. Jaroslav Stérba, Ph.D., Fakultni nemocnice Brno,
Klinika détské onkologie, Détska nemocnice, Cernopolni 9, 613 00
Brno

Zajisténi neregistrovaného l1écivého pripravku Tazemetostat v
ramci specifického 1é¢ebného programu pro 1écbu détského
pacienta s atypickym teratoidnim/rhabdoidnim tumorem

Cil SLP g . .
centralniho nervovéeho systému.
Pracovisté: Klinika détské onkologie. Fakultni nemocnice Brno.
Détska nemocnice, Cernopolni 9, 613 00 Brno

Platnost souhlas plati do 30. Cervna 2021

Nazev lécivého
pripravku (LP)

[OCTOSTIM DOSIERSPRAY 1,5 MG/ML, nosni sprej, roztok
1x2,5ML (desmopresin acetat)
(1 davka - 0,1ml roztoku - obsahuje 150 pg desmopresin acetatu)

Pocet baleni LP

200

Vyrobce LP

FERRING GmbH, Némecko

Distributor LP

FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o0., CR

Predkladatel SLP

FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., K Rybniku 475, 252 42
Jesenice u Prahy
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léCivy pripravek je urcen pro détii dospélé (muze i Zeny) pro
kontrolu krvaceni a prevenci krvaceni pred malymi chirurgickymi
vykony nebo ambulantni extrakci zubl u pacientt s mirnou formou
hemofilie (FVIII< 5%) a mirnou az stredné tézkou von
Willebrandovou nemoci (kromé typu IIB, III) a s trombocytarni
dysfunkci, tedy v pripadech, kdy je podénim 1é¢ivého pripravku
OCTOSTIM nosni sprej dosazeno dostatecného terapeutického
efektu a neni tudiz nutna 1écba koagula¢nimi faktory. (Pred
zahajenim terapeutického pouzivani se ma pouzit testovaci davka
k ujisténi se, ze pripravek OCTOSTIM nosni sprej vykazuje u
pacienta dostateénou ucinnost; uc¢innost se prokazuje predevsim
stanovenim hodnoty, o kterou se po podani davky desmopresinu
zvysi plasmatickéd hladina FVIII:C a/nebo vWF /von Willebrandav
faktor/ u daného pacienta; vySetreni by mélo byt provedeno v
hemofilickém centru).

Pracovisté:

* Fakultni nemocnice Brno, Détska nemocnice, Oddéleni détské
hematologie, Cernopolni 9, 613 00 Brno,

* Fakultni nemocnice Brno, Oddéleni klinické hematologie,
Jihlavska 20, 625 00 Brno

+ Nemocnice Ceské Budé&jovice, a. s., Oddéleni klinické
hematologie, B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budéjovice

+ Nemocnice Ceské Budéjovice, a. s., Détské oddéleni, B. Némcové
585/54, 370 01 Ceské Budéjovice

* Fakultni nemocnice Hradec Kralové, IV. interni hematologicka
klinika, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

* Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Détska klinika, Sokolska
581,500 05 Hradec Kralové

* Krajska nemocnice Liberec, a. s. (Nemocnice Liberec), Oddéleni
klinické hematologie, Husova 357/10,460 63 Liberec

* Fakultni nemocnice Olomouc, Hemato-onkologicka klinika, I. P.
Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

* Fakultni nemocnice Olomouc, Détska klinika, I. P. Pavlova 185/6,
779 00 Olomouc

* Fakultni nemocnice Ostrava, Krevni centrum, 17. listopadu
1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba

* Fakultni nemocnice Ostrava, Klinika détského 1ékarstvi, 17.
listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba

« Fakultni nemocnice Plzen, Ustav klinické biochemie a
hematologie, alej Svobody 80, 304 60 Plzen

* Fakultni nemocnice Plzen, Détska klinika, alej Svobody 80, 304
60 Plzen

+ Ustav hematologie a krevni transfuze, U nemocnice 2094/1, 128
00 Praha 2

* Fakultni nemocnice v Motole, Klinika détské hematologie a
onkologie 2. LF UK a FN Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

* Fakultni nemocnice v Motole, Oddéleni klinické hematologie, V
Uvalu 84, 150 06 Praha 5

« Krajské zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice Usti nad Labem,
0. z., Oddéleni klinické hematologie, Socialni péce 3316/12A, 400
11 Usti nad Labem

» Krajské zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice Usti nad Labem,
0.z., Détska klinika, Socidlni péce 3316/12A, 400 11 Usti nad
Labem
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Nazev lécivého
pripravku (LP)

[OCTOSTIM 15 MIKROGRAM/ML, injekéni roztok 15 pg/ml,
ampule 10x1ML (desmopresin acetat)

(1 ampule o objemu 1 ml roztoku obsahuje 15pg desmopresin
acetatu)

Pocet baleni LP

200

Vyrobce LP

FERRING GmbH, Némecko

Distributor LP

FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o0., CR

Predkladatel SLP

FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., K Rybniku 475, 252 42
Jesenice u Prahy
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léCivy pripravek je urcen pro détii dospélé (muze i Zeny) pro
kontrolu krvaceni a pro prevenci krvaceni pred malymi
chirurgickymi vykony nebo ambulantni extrakci zubt u pacientt s
lehkou a stredné tézkou hemofilii A (aktivita faktoru VIII > 1 %), s
mirnou az stredné tézkou von Willebrandovou nemoci (kromé typu
[1B, III) a s trombocytami dysfunkci, tedy v pripadech, kdy je
podanim 1é¢ivého pripravku OCTOSTIM injekcni roztok dosazeno
dostatecného terapeutického efektu a neni tudiz nutnd lécba
koagulaCnimi faktory. Pripravek lze rovnéz pouzit k 1é¢bé zvysené
krvacivosti pri uremii, jaterni cirh6ze, kongenitalni nebo 1ékové
dysfunkci trombocytt a u pacienti s prodlouzenou krvacivosti
neznamé etiologie. Pred zahdjenim terapeutického pouzivani se
ma pouzit testovaci déavka k ujisténi se, ze pripravek OCTOSTIM
injekCni roztok vykazuje u pacienta dostatec¢nou uc¢innost; ucinnost
se prokazuje predevsim stanovenim hodnoty, o kterou se po
podani davky desmopresinu zvysi plasmaticka hladina FVIII:C
a/nebo VWF /von Willebrandtv faktor/ u daného pacienta;
vySetreni by mélo byt provedeno v hemofilickém centru.
Pracovisté:

» Fakultni nemocnice Brno, Détska nemocnice, Oddéleni détské
hematologie, Cernopolni 9, 613 00 Brno,

* Fakultni nemocnice Brno, Oddéleni klinické hematologie,
J[ihlavska 20, 625 00 Brno

+ Nemocnice Ceské Budgjovice, a. s., Oddéleni klinické
hematologie, B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budéjovice

+ Nemocnice Ceské Budgjovice, a. s., Détské oddéleni, B. Némcové
585/54, 370 01 Ceské Budéjovice

* Fakultni nemocnice Hradec Kralové, IV. interni hematologicka
Cil SLP klinika, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

» Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Détska klinika, Sokolska
581,500 05 Hradec Kralové

* Krajska nemocnice Liberec, a. s. (Nemocnice Liberec), Oddéleni
klinické hematologie, Husova 357/10,460 63 Liberec

* Fakultni nemocnice Olomouc, Hemato-onkologicka klinika, I. P.
Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

* Fakultni nemocnice Olomouc, Détska klinika, I. P. Pavlova 185/6,
779 00 Olomouc

* Fakultni nemocnice Ostrava, Krevni centrum, 17. listopadu
1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba

» Fakultni nemocnice Ostrava, Klinika détského 1ékarstvi, 17.
listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba

* Fakultni nemocnice Plzen, Ustav klinické biochemie a
hematologie, alej Svobody 80, 304 60 Plzen

* Fakultni nemocnice Plzen, Détské klinika, alej Svobody 80, 304
60 Plzen

+ Ustav hematologie a krevni transfuze, U nemocnice 2094/1, 128
00 Praha 2

* Fakultni nemocnice v Motole, Klinika détské hematologie a
onkologie 2. LF UK a FN Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

* Fakultni nemocnice v Motole, Oddéleni klinické hematologie, V
Uvalu 84, 150 06 Praha 5

» Krajské zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice Usti nad Labem,
0. z., Oddéleni klinické hematologie, Socialni péce 3316/12A, 400
11 Usti nad Labem

* Krajské zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice Usti nad Labem,
0.z., Détska klinika, Socidlni péce 3316/12A, 400 11 Usti nad
Labem
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