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Véstnik MZd CR, ¢astka 12/2020
SEZNAM ESENCIALNICH ANTIINFEKTIV PRO CR

V Ceské republice opakované ¢i dokonce trvale chybi nékterd antiinfektiva volby pro 1é¢bu
urcitych infekci. Nahrazovani téchto nepostradatelnych IéCiv jejich alternativami vyznamné snizuje
uc¢innost 1é¢by, zvysuje vyskyt nezadouci rezistence mikrobl a témér vzdy dochazi zaroven ke
zvySovani nakladd na lé¢bu.

Infekce ohrozujici Zivot pacientd se vyskytuji v komunitdch i nemocnicich na celém svété.
Odpovéd mikrobnich plvodcid infekci na Gcinek antiinfektiv je vSak druhové specifickd, méni se v
Case a lisi se v rliznych zemich podle stavu rezistence mikrobd k antiinfektivim.

Proto v ndvaznosti na Doporuceni Rady EU (2002/77/ES) o obezretném pouzivani antimikrobnich
latek v lékarstvi a Doporuceni Rady EU ze dne 9. ¢ervna 2009 o bezpecnosti pacientl véetné
prevence a kontroly infekci spojenych se zdravotni péci (2009/C151/01) Ministerstvo zdravotnictvi
CR na zakladé Usneseni vladdy CR ¢ 595/2009 ustanovilo Narodni antibioticky program (déle jen
.NAP"). V souvislosti s vySe uvedenym vytvofila Centralni koordinacni skupina NAP (dale jen ,CKS
NAP"), plisobici jako hlavni organiza¢ni slozka NAP, ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi CR
jeho prvni akéni plan pro obdobi 2011-2013, ve kterém identifikovala jedenact prioritnich oblasti.

Seznam esencialnich antiinfektiv (dale jen ,,Seznam") byl zpracovan v souladu s prioritni oblasti
¢. 3) Ak¢niho planu Narodniho antibiotického programu pro roky 2011-13. Ak¢ni plan v ramci této
priority (s nazvem ,Doporucené postupy pro pouzivani antibiotik a kontrolu antibiotické
rezistence") predpokladal vytvoreni seznamu esencialnich antibiotik, definovanych a uvedenych na
seznam podle zésad narodni antibiotické politiky v CR na zakladé jejich nenahraditelné pozice v
|é¢bé a podle stavu podrobné zmapované rezistence hlavnich pdvodct infekénich onemocnéni v
CR. V rdmci konsenzu CKS NAP a Poradniho orgdnu pro antiinfektiva Statniho Ustavu pro kontrolu
|&¢iv (dale jen ,POAI SUKL") byl Seznam pfi svém vzniku rozsifen i o dal3i esencidlini antiinfektiva
nepostradatelna pro IéCbu bakterialnich, mykotickych, virovych a parazitarnich infekci, ktera tvori
spolu s antibiotiky unikatni skupinu kauzalnich lé¢iv zamérenych na inaktivaci mikrobnich ptvodcl
infekci. Tento pfistup je zcela v souladu s holistickym pojetim ochrany verejného zdravi pred
antimikrobialni rezistenci na trovni EU i WHO.

S ohledem na mozné velmi nepriznivé disledky narlstajici antibiotické rezistence a v souladu s
doporucenimi Organizace spojenych narod (OSN) z roku 2016, globalnim akénim planem WHO k
antimikrobialni rezistenci prijatym v roce 2015 a Evropskym akénim planem Jednoho zdravi proti
antimikrobialni rezistenci z roku 2017, v navaznosti na Ak¢ni plan Narodniho antibiotického
programu 2011-13 a jako vyraz naplnovani dlouhodobé strategie Narodniho antibiotického
programu byl vypracovéan novy akéni pldn pro obdobi 2019-22, schvaleny Usnesenim vlady CR ¢.
75 ze dne 28. ledna 2019. Ak¢ni plan Narodniho antibiotického programu 2019-22 povéruje Statni
Ustav pro kontrolu IéCiv periodickou (ro¢ni) aktualizaci Seznamu. Tato aktualizace predstavuje
mefitelny indikator pInéni uvedené aktivity akcniho planu, ktera zaroven vyzyva k bezodkladné
implementaci Seznamu.

Uprava Seznamu pro CR za rok 2020 vychdzi z 21. vydani vzorového seznamu Svétové
zdravotnické organizace (dale jen ,WHO") s nazvem ,WHO Model List of Essential Medicines"
(kapitola 6.2), ktery zverejnila WHO v roce 2019, a ktery akceptuje WHO definice pro esencialni
|éCiva zakladni a specialni. Je aktualizaci seznamu schvaleného v roce 2012, zverejnéného ve
Véstniku MZ CR a na webovych strdnkdch ministerstva a nasledné kazdoro&né revidovaného.
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Zakladni esencialni antiinfektiva zahrnuji nejucinnéjsi, bezpe¢na a cenoveé pristupna
Iéciva pro minimalni potreby zdkladniho zdravotniho systému, kterd jsou prednostné
vybirdna podle jejich soucasného a predpokladaného budouciho vyznamu pro ochranu verejného
zdravi a schopnosti IéCit prislusné infekce bezpecné a ekonomicky. Specidlni antiinfektiva jsou
urcena pro infekéni onemocnéni, ktera vyzaduji specializované diagnostické nebo
monitorovaci vybaveni, specializovanou péci nebo specializovanou pripravu. V urcitych
prfipadech mohou byt do této skupiny zafazena néktera IéCiva s trvale vySsi cenou nebo s nizsi
efektivnosti ndkladd. Ostatni antiinfektiva mohou byt potrebna pro situace, které nejsou explicitné
zahrnuty v definicich pro zdkladni a specidlni pouziti. Jejich nezarazeni do Seznamu neznamena, ze
jsou zbytecna a jejich registrace ¢i dovoz mohou byt ukonceny.

Seznam pro Ceskou republiku vypracovali ¢lenové POAI SUKL a Subkomise pro antibiotickou
politiku Ceské lékafské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyn&, pisemné povéfeni relevantnimi
odbornymi spolecnostmi ke garanci jednotlivych kapitol jako respektovani odbornici pro dané
oblasti.

21st WHO Model List of Essential Medicines (2019)

https://www.who.int/publications/i/item/WHOMVPEMPIAU2019.06
DEFINICE ESENCIALNICH LECIV

Zakladni esencialni 1éCiva zahrnuji nejucinngéjsi, bezpecné a cenové pristupné lIéky pro minimalni
potreby zakladniho zdravotniho systému, které jsou prednostné vybirany podle jejich souCasného a
predpokladaného budouciho vyznamu pro ochranu verejného zdravi a schopnosti I1éCit bezpecné a
ekonomicky.

Specialni esencialni 1éCiva jsou esencialni 1éCiva pro nejvyznamnéjsi onemocnéni, kterd vyzaduji
specializovand diagnostickd nebo monitorovaci vybaveni, specializovanou péci, nebo
specializovanou prdpravu.

V urcitych pripadech mohou byt do této skupiny zarazena nékteré IéCiva s trvale vyssi cenou
nebo s nizsi efektivnosti ndkladl. Seznam nepostradatelnych Ié¢iv mdze byt v jednotlivych zemich
upraven podle specifickych podminek (prevalence nemoci, epidemiologicka situace ap.).

Predlozeni esencidlnich antiinfektiv pro CR akceptuje obecné definice WHO,
reflektuje epidemiologickou situaci, antimikrobidlni rezistenci hlavnich puvodcu
infekénich onemocnéni a potreby moderni 1écby infekci.

ESENCIALNI ANTIBIOTIKA
ZAKLADNI ANTIBIOTIKA PRO LECBU BAKTERIALNICH RESPIRACNICH,
MOCOVYCH A LOKALNICH STAFYLOKOKOVYCH INFEKCI
. f STAV
1&%’2}’ LECIVE LEKOVE FORMY ZDUVODNENI |[REGISTRACE/
DOSTUPNOSTI
Tekutd peroralni forma: 125 |Antibiotikum
mg (trihydrat)/5 ml; 250 mg fprvni volby pro |2
- moxicilin (trihydrét)/5 ml (JO1CA04) [komunitni
Pevna peroralni forma: 250 [bakterialni
mg; 500 mg; (trihydrat) respiracni 1
(JO1CAO04) infekce.
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mg (benzathin

Tekutd peroralni forma: 250

Antibiotikum

fenoxymethylpenicilin)/5 ml pTVIL yolby pro (2
akutni
. .. |JOLICE10) . .
fenoxymetylpemcﬂlnP - A 550 tonzilofaryngitidu
evna peroralni forma: 5 stredné zavasné
mg; 500 mg; 750 mg K e
D omunitni 1
(phenoxymethylpenicillinum neumonie
kalicum) (JO1CE02) P '
Peroralni
Tekutd peroralni forma: 125 fantibiotikum
mg (sodna sul)/5 ml prvni volby pro |5
ere (JO1CFO05) stafylokokové
flukloxacilin nfekce.
Pevna peroralni forma: 500
mg; 1 g (sodna sul) 4
(JO1CFO05)
Antibiotikum
Pevna peroralni forma: 50 |prvni volby pro
doxycyklin [a] mg [c]; 100 mg (hyklat) chlamydiové nebo|l
(JO1AA02) mykoplasmové
infekce.
Antibiotikum

prvni volby u déti

Pevna peroralni forma: 125 |3, § et véku pro

mg, 250 mg (JO1FAQ9) 166bu pertuse, 1
chlamydiovych
klaritromycin nebo
mykoplasmovych
Tekuta peroralni forma: 125 infekci. ' 1
mg/5 ml (JO1FA09) Alternativa .
penicilinu pri
hpfecitlivélosti.
T , Yy ntibiotikum
ekuta peroralni forma: 25 ,
mg/5 ml (JO1XEO1) F;rvm volby pro |5 nebo 6
nitrofurantoin komunitni infekce
) dolnich mocovych
Tablety: 100 mg cest. 4
SPECIALNI ANTIBIOTIKA
. STAV
NAZEV LECIVE LATKY [LEKOVE FORMY |ZDUVODNENI REGISTRACE/
DOSTUPNOSTI
BETALAKTAMY
Antibiotikum prvni
Prasek pro injekce: [volby pro meningitidu
mpicilin 590 mg; 1 g (sodna [a infekcni 5
sul) v lahvicce endokarditidu
(JO1CAO1) (puvodci: listerie,
hemofily enterokoky).
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benzylpenicilin

Prasek pro injekce:
600 mg (= 1 milion
]), 3 g (= 5 miliont1)
benzylpenicilinu
(sodna nebo draselna
sul) v lahvicce
(JO1CEO1)

Antibiotikum prvni
volby pro 1écbu
zavaznych infekci
(puvodci:
streptokoky,
pneumokoky,
meningokoky,
difterie, klostridie).

prokain benzylpenicilin

Prasek pro injekce: 1
g (=1 milion]); 3 g
(=3 miliony J) v
lahvicce (JO1CEQ9)

Antibiotikum prvni
volby pro 1éCbu
diftérie (s vyjimkou
endokarditidy).

Prasek pro injekce:
900 mg (= 1,2 milion

Antibiotikum prvni
volby pro syfilis a pro

benzatin ]); 1,44 (=2,4 ) ST
benzylpenicilin miliony) profyvlaX1 revmaticke (4
. horecky a/nebo
benzylpenicilinu v diftérie
lahvic¢ce (JO1CE08) '
Pevna peroralni Alternativa
pivimecilinam forma: 200 nebo 400 | . . 3
v nitrofurantoinu.
mg v tablete
bratek pro imiekce: 1 Uvodni 16Cba infekci
nebo g (sE]) dné " 7 |ICNS; cefalosporin 3
cefotaxim g, g generace volby pro |1
sul) v lahvicce hospitalizované
(J01DDO1) p
novorozence.
Prasek pro injekce: . rop o zpusobené
. 3s 500mg; 1g;2g
ceftazidim . Pseudomonas 1
(pentahydrat) v heruqinosa
lahviéce (J01DD02) ginosa.
Prasek pro injekce: 2 |[Infekce zpusobené
g ceftazidimu (sodna |gramnegativnimi
ceftazidim/avibaktam |sul)+0,5 g producenty ESBL 2
avibaktamu) a/nebo vybranych
(J01DD52) druhti karbapenemaz.
Prasek pro injekce Parenteralni
o pro-n " lantibiotikum volby
oxacilin 1g (sodna sul) v ro stafylokokové 2
lahviéce (JO1CF04) [
infekce.
Komplikované
intraabdomindlni
Prasek pro injekce: 2 linfekce, zdvazné
piperacilin/tazobaktam g/ 0‘25, g’o4 g/0,5 g, infekce zpqsopepe
(sodna sul) v lahvicce [gramnegativnimi
(JO1CRO5) bakteriemi vCetné
Pseudomonas
aeruginosa.
Zivot ohroZujici
Prasek pro injekce: [|nozokomidlni infekce
500 mg; 1 g zplsobené
meropenem (trihydrét a bezv. multirezistentnimi |1

uhlic¢itan sodny) v
lahvicce (JO1DHO02)

bakteriemi, vCetné
meningitidy (na rozdil

od imipenemu).
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Tekutd peroralni
forma: 125 mg
amoxicilinu+31,25
mg klavulanové
kyseliny/5 ml; 250 1
mg amoxicilinu+62,5
mg klavulanové
kyseliny/5 ml .
Kombinace
GOlC,ROZ)- — aminopenicilinu s
Pevna peroralni  nhibitorem
. e . f"rm 8 7 5 mg betalaktamazy pro
amoxicilin/klavulanova jamoxicilinu infekce zptisobené
kyselina (trihydrat)+125 mg | . L
klavulanové kyseliny nekterymi producenty

P beta-laktamaz
g;azfgg;is;lli?l’uzm (hemofily, moraxely,
(trihydrat)+125 mg E. coli, apod).
klavulanové kyseliny
(sodné sul), 500 mg
amoxicilinu
(trihydrat)+125 mg
klavulanové kyseliny
(sodnd sul)
(JO1CRO2)

Prasek pro injekce: 1
g ampicilinu (sodnd [|Zavazné infekce

- sul) + 500 mg zplsobené smési
ampicilin/sulbaktam sulbactamu (sodnd [|aerobu a anaerob.
stl) v lahvicce Profylaxe v chirurgii.
(JO1CRO1)
Alternativa pro lécbu
nekomplikovanych
. w infekci zplisobenych
Pevna peroralni
streptokoky,
. forma: 250, 500 mg
cefadroxil , stafylokoky (s 1
(monohydrat) imkou MRSA)
(J01DBO5) VY ‘
nebo pro
nekomplikované

mocové infekce.

Prasek pro injekce: 1
cefazolin [a] g (sodna stl) v Profylaxe v chirurgii. |1
lahvicce (JO1DB04)
Prasek pro injekce 1 |Infekce zplsobené
g; 2 g (dihydrochloridfrezistentnimi
monohydrat) v gramnegativnimi
lahvicce (JOIDEO1) |bakteriemi.
Antibiotikum prvni

cefepim

Prasek pro injekce: Xl)lby pro kapavku.
. 250 mg; 1 g (sodna ternativa
ceftriaxon [a] g cefotaximu pro 1

stl) v lahvicce

(J01DDO04) uvodni léCbu infekci

CNS u déti a 7 tydnu
véku.
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tobramycin spolu s kity

[njekce: 40 mg; 80

Tekutd peroralni Alternativa
cefuroxim forma: 125 mg/5 ml; |cefadroxilu (ktery
250 mg/5 ml (axetil) [nema tekutou oralni
(JO1DCO02) formu) u kojencu.
Prasek pro injekce:
imipenem 250 mg; |Alternativa
imipenem 500 mg (monohydrat)jmeropenemu (kromé |1
(+cilastatin) v meningitidy).
lahvicCce (JOIDH51)
FLUOROCHINOLONY
Infekce zpusobené
Tablety: 250 mg; 500 [[eZistentnimi
ciprofloxacin mg (hydrochlorid) grimnfegapvnuxlu_ o
(JO1MA02) akteriemi nervu-}l jina
volba. Sekvencni
léCba.
Roztok pro IV infuzi: Infgkce Zpu spbene
2 mg/ml remstentnu_m o
(hydrogensulfat nebo g;i@??egri?vgﬁli 1
laktat) (JO1MAO02) 04 volba,
AMINOGLYKOSIDY
Aminoglykosid prvni
volby pro
kombinovanou 1écbu
Injekce: 40 mg; 80  [zdvaznych infekci
gentamicin mg (sulfat) ve 2 ml  [vyvolanych 1
lahvicce (JO1GB03) [gramnegativnimi
nebo grampozitivnimi
aerobnimi
bakteriemi.
Aminoglykosid prvni
volby pro

kombinovanou léCbu

pro TDM (therapeutic |mg (sulfat) ve 2 ml  |zdvaznych infekci 5
drug monitoring) lahvicce (JO1GBO1) [zpusobenych
Pseudomonas
aeruginosa.
Aminoglykosid prvni
volby pro 1éCbu
Injekce: 100 mg; 500 [infekci zpusobenych
amikacin mg; 1 g (sulfat) v rezistentnimi 1
lahvicce (JO1GB06) |gramnegativnimi
aerobnimi
bakteriemi.
Kombinovana 1éCba
. Injekce: 1 g (sulfat) v eni(:leligkc:ikq\éé .. 5 nebo 6
streptomycin lahvitce (J01GAO1) endoxar .1t1 y pri nebo
rezistenci ke
gentamicinu.
MAKROLIDY, AZALIDY a LINKOSAMIDY
Pevna peroralni Antibiotikum prvni
spiramycin forma: 1,5 miliont J; [volby pro 1é¢bu 2

3 miliony J (JO1FAQ2)

makrolidy v gravidité.
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Kombinovana
Pevna peroralni eradikacni 1éCba
Forma: 500 mg infekce Helics)b,acter
(JO1F A09) pylori u dospelych,
alternativa penicilinu
. . pri preciltivélosti.
llaritromycin Antibiotikum prvni
Prasek pro infuzi: Vc,ﬂb}f pro lepbu .
500 mg v lahvicce zavazne leglor}elove,
(JO1FA09) mykoplasmové nebo
chlamydiové
pneumonie.
Antibiotikum prvni
Tekuta peroralni volby pro lecbu
forma: 200 mg/5 ml pertuse, .
(JO1FA10) rnykoplasmovych,
nebo chlamydiovych
infekci u malych déti.
Antibiotikum prvni
Pevna peroralni volby [ Cel . .
. . forma: 250 mg, 500 e vrtuse. -
azitromycin mg (JO1FA10) lecba po o
parenteralnim
podani.
Antibiotikum prvni
volby pro 1écbu
Prasek pro infuzi: zavazné legionelové,
500 mg v lahvicce  |chlamydiové nebo
(JO1FA10) mykoplasmové
pneumonie u malych
déti.
Foivr;l:; 50 I;1?11;300 Sekvencni lécha po
mg (hydrochlorid) page/nt/eralmm
(JO1FF01) podarl.
Z&vazné strepto- a
. . stafylokokové infekce
ilindamycin Injekce: 150 mg/ml; [(potlaceni tvorby
600 mg/ml; 900 toxint v kombinaci s
mg/ml (fosfat) penicilinem, resp.
(JO1IFFO01) oxacilinem);
anaerobni a smiSené
infekce.
OSTATNI ANTIBIOTIKA
Prasek pro injekce: 1 [Infekce zplsobené
olistin 000 000 J (methat multirezistentnimi
sodny) v lahvicce gramnegativnimi
(JO1XBO01) bakteriemi.
Pevna peroralni
forma: 600 mg Infekce zpusobené
linezolid (monohydréat laktozy) multirezi.si.:entni.mi
(JO1XX08) grampozitivnimi
Infuzni roztok: 2 bakteriemi.
mg/ml (JO1XX08)
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Infuzni roztok: 500 Lecba,zavg znych,
infekci zpusobenych
mg ve 100 ml anaeroby vCetné 1
lahviéce (JO1XDO01) DDy VESLE
. klostridiove kolitidy.
metronidazol —
, (1 Anaerobni infekce.
Pevna peroralni v c1ry
Sekvencni léCba po
forma: 250 mg arenteralnim 2
(PO1ABO1) parent
podani.
Pevna peroralni Kombinovana 1écba
forma: 150 mg; 300 [stafylokokovych a 2
rifampicin mg (JO4AB02) enterokokovych
Injekce: 600 mg endokarditid, neni-li 4
(JO4ABO02) jina volba.
Tekutd peroralni
forma: 200 mg+40 |Zavazné mocCové nebol2
mg/5 ml (JOIEEO1) Jinvazivni stfevni
Pevna peroralni infekce jejichz
forma: 100 mg+20 [pavodci jsou
trimetoprim/ mg; 400 mg+80 mg; [rezistentni na jina 1
sulfamelioxazol [a] 800 mg+160 mg [antibiotika.
(JO1EEO1) Nokardioza, infekce
Tnjekce: 80 mg+16  [zplisobené N
mg/ml v 5 ml ampuli; nefermentujlc%mi
80 mg+16 mg/ml v grvamnegativmmi 2
10 ml ampuli tyCkami.
(JO1IEEO1)
, o Alternativa (pri
Pevna peroralni Fezistenci) pro
trimetoprim [a] forma: 100 mg; 200 v fpk
mg (JO1EAO1) mocové infekce v
komunite.
Infekce zpusobené
Prasek pro injekce: [rezistentnimi
vankomvcin 500 mg grampozitivnimi 1
y (hydrochlorid) v bakteriemi (MRSA).
lahvi¢ce (JO1XA01) |Lécba klostridiové
kolitidy.
Prasek pro injekce: 1 |Infekce CNS
chloramfenikol g (sukcinat sodny) v [(alternativa 2
lahvicce (JO1BAO1) [betalaktamu).
Prasek pro injekce: 2 Infekce ;pusobgm_a
. o multirezistentnimi
fosfomycin g; 4 g (sodna sul) v S S 3
he bakteriemi, neni-li
lahvicce (JO1XX01) . .
jina volba.
Infekce zpusobené
tigecvklin Prasek pro injekce: |multirezistentnimi 1
gecy 50 mg (JO1AA12) bakteriemi, neni-li
jina volba.
ESENCIALNI ANTTITUBERKULOTIKA
ZAKLADNI ANTITUBERKULOTIKA
NAZEV LECIVE], - . o - STAV
[ATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI REGISTRACE/
DOSTUPNOSTI
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Tekuta peroralni forma: 25

6
mg/ml (JO4AKO02)
etambutol Tablety: 400 mg 5
(hydrochlorid) (J0O4AK02)
Tekuta peroralni forma: 50 l6
mg/5 ml (JO4ACO1)
isoniazid Pevna peroralni forma: 100 5
mg (JO4ACO01)
[V forma: 250 mg/5 ml 1
(JO4ACO1)
streptomycin Prasek pro injekce: 1 g 5
(sulfat) v lahvicce (JO1GAO1) |Lécivé pripravky
Tekutd peroralni forma: 30  [prvni volby. l6
mg/ml (JO4AK01)
Pevna peroralni forma
pyrazinamid |(rozpustné): 150 mg ()
(JO4AKO1)
Pevna peroralni forma: 500 1
mg (JO4AKO01)
Pevna peroralni forma: 150 5
mg; 300 mg (JO4AB02)
rifampicin Tekuta peroralni forma: 20 5
mg/ml (JO4AB02)
Infuzni forma (JO4AB02) 4
SPECIALNI ANTITUBERKULOTIKA
NAZEV LECIVE|, . . o _ STAV
L ATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI REGISTRACE/
DOSTUPNOSTI
clofazimine 53\21}31 %(allioralm forma: 50 mg 1
- Pevna peroralni forma: 100 2 (cizojazyCna
bedaquiline {04 7x05) Sarze)
noxifloxacin Infuzni roztok: 400 mg/250 ml| =~ 1
(JO1MA14) Lécive pripravky pro
Pevna peroralni forma: 400 [¢CPU , 1
mg (JO1MA14) fnultlremlstentnl '
. Pevna peroralni forma: 500 tuberkulozy (skupiny
levofloxacin b A a B dle 2
mg (JO1MA12) % ,
- ategorizace WHO,
Infuzni roztok: 500 mg/100 mlp.,. .« <o podavaji 1
gOlMAlZ) 7 525 ihned pri diagndze
. evna peroralni forma: ik
cykloserin mg (JO4ABO1) MDR-TB). 4
. . Pevna peroralni forma: 600
linezolid mg (JO1XX08) 1
Infuzni roztok: 600 mg/300 ml 1
(JO1XX08)
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delamanid

Pevna peroralni forma: 50 mg
(JO4AKO06)

Lécba plicni
multirezistentni
tuberkulézy (MDR-
TB) u dospélych
pacientt v ramci
vhodného
kombinovaného
léCebného rezimu,
kdy nelze ucinny
léCebny rezim
sestavit jinak
vzhledem k rezistenci
nebo snasenlivosti.

pretomanid

Pevna peroralni forma: 200
mng

Lécba plicni formy
XDR-TB v kombinaci
s bedaquilinem a
linezolidem u
dospélych, 1écba
MDR-TB odolné vuci
1éCbé nebo
nereagujici na
stavajici lécbu.

[6

TUBERKULINOVY TEST A BCG VAKCINA

tuberkulinovy
test

Injekce, vialka a 1ml (10
davek), 50 TU PPD = 5
TU/0,1ml (na davku)
(VO4CFO01)

Test pro diagnostiku
tuberkuldzy, indikaci
profylaxe a ockovani
proti tuberkuléze
(Mantoux) pro
vySetrovani kontaktl
a jedincl v riziku
rozvoje TBC.

Pozn. Do budouctiho
seznamu esencidlnich
vakcin a
imunoprepardti.

BCG vakcina

Injekce, 1 vialka = 10 davek,
0,1 ml (1
davka)/150000-160000 zivych
ty¢inek BCG (JO7ANO1)

Ockovaci latka proti
tuberkuldze, pro
povinné oCkovani
rizikovych
novorozencu.

[Pozn. Do budouciho
seznamu esencidlnich
vakcin a
imunoprepardtu.

ESENCIALNI ANTIMYKOTIKA

ZAKLADNI ANTIMYKOTIKA

NAZEV
LECIVE LATKY

LEKOVE FORMY

ZDUVODNENI

STAV
REGISTRACE/
DOSTUPNOSTI

fluconazol

Pevna peroralni forma
(JO2ACO1)

Zakladni
antimykotikum -
profylaxe, empiricka a

Tekuta peroralni forma

cilend lécba kojencu,
déti i dospélych.

(JO2ACOT)

¥4ndidémie;
kryptokokova

o e e LT N oo
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SPECIALNI ANTIMYKOTIKA
NAZEV : : ° o STAV
[LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI REGISTRACE/
DOSTUPNOSTI
AMFOTERICINY (AmB)
AmB konvencni (c-AmB, nebo: d-AmB(=deoxycholatovy nosic) 5
d-AmB je prakticky
zcela nahrazen AmB
na tukovém vehikulu
Infuzni roztok pro nitrozilni (=ABLC)’ ktery ma
. . - vi proti d-AmB pouze cca
amfotericin B |podani + dalsi mozné cesty 0% nefrotoxicity 5
(c-AmB; d- aplikace (intravesikalne, Piesto S6 z finanéﬁich Mimoradny
AmB) intrathekalneé, diivod?: stale pouziva |[dovoz
intraokularné...inhalacné..) .
v pripadech, kdy po
kratkodobé 1éché
(tyden) nehrozi takové
riziko nefrotoxicity.
AmB vazané na tukovém vehikulu (JO2AA01)
Indikace: 1. linie
AmB-ABCL mukormykdzy, 1. linie
amfotericin B v |Infuzni roztok pro nitrozilni fhepatolienalni >
komplexu s podéni kandidozy (jiz
fosfolipidy vyjimecné) 2. linie
invazivni aspergilozy.
TRIAZOLY
Infuzni roztok (j02AC03)  [mdikace: lék prvni — fy
volby invazivni
Pevna peroralni forma aspel.“gl,l ozy a
vorikonazol  |J02AC03) kandidozy; profylaxe ufl
prijemcu alogenniho
Tekuta peroralni forma ;r:rizlgé?)%t;;tigkych 5
(J02AC03) kmenovych bunék.
, iy Indikace: 1ék 1. volby
;F]%l;l:g(? Lf)roralm forma v profylaxi u akutnich [2
leukémii a po
posakonazol [Pevnd peroralni forma Ell;glsép Lag;?g])k.olséiﬁ >
(J02AC04) druhé volby v [6¢bé
, aspergilozy,
Infuzni roztok (JO2AC04) mukormykozy. 2
ECHINOKANDINY
kaspofungin [Infuzni roztok (JO2AX04) Indikace prvni volby |y
invazivni (organove)
nebo kandidozy a nebo
kandidémie dospélych
anidulafungin [Infuzni roztok (JO2AX06) a déti (kromé 1
anidulafunginu);
mebo Vyjime¢né druhd nebo
- - ” volba aspergildzy (dle
micafungin [nfuzni roztok (JO2AX05) SPC jen kaspofungin).
ALLYLAMINY

11
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terbinafin

Pevna peroralni forma
(D01BA02)

Onychomykdza a
mykotické infekce
kuze; indikuje
vyhradné dermatolog.

ESENCIALNI ANTIPARAZITIKA
ZAKLADNI ANTIPARAZITIKA
ANTIPROTOZOARNI LECIVA
. - STAV
NAZEV LECIVE LATKY II;EI;?/I‘;E ZDUVODNENI REGISTRACE/
DOSTUPNOSTI
?oer‘;l:- pze5r(()> 1;?11511 Lék pryni volby: amébléza,
(P01 ABOl) giardioza, trichomoniaza.
Infuzni roztok:
500 mg ve 100 1
metronidazol ml lahvicce
(JO1XDO1)
Tekutd peroralni
forma: 250 5
mg(benzoat)/5ml
(PO1ABO1)
Pevna peroralni -y \{olby:
. . toxoplazmoza (v
pyrimethamin forma: 25 mg Kombinaci 5
(PO1BDO1) Ombigicl Se
sulfadiazinem).
Pevna peroralni %;}Epg;rln\éggb%;
sulfadiazin forma: 500 mg " g . 5
(JOLEC02) OMDINACL S
pyrimethaminem).
Pevna peroralni Lek pI,'VHi volby te,rapie
spiramycin forma: 1,5 MIU, ggﬁ?éltgﬁﬁﬁggﬁozy v 2
3 MIU (JO1FAO02) gravidity.
Infuzni roztok: 80
mg+16 mg/mlv 5
ml ampuli; 80 5
mg+16 mg/ml v
10 ml ampuli
(JOIEEO1)
- et oo | i o vl
trimetoprim/sulfametoxazol 40 mg/5ml pneumocystoza, 2
(JO1EEO1) isosporoza, cyklosporoza.
Pevna peroralni
forma: 100
mg+20 mg; 400 1
mg+80 mg; 800
mg+160 mg
(JO1EEO1)

12



www.novyepis.cz

01.05.2025

Pevna peroralni

Alternativni 1éCba malarie
(v kombinaci s chininem),
1€k volby k profylaxi

pro infuzni
roztok: 150
mg/ml (JO1FFO01)

doxycyklin forma: 100 mg |malérie, 1ék volby k terapii[l
(JO1AA02) extratestinalni amébozy (v
kombinaci s
metronidazolem).
Pevna peroraln{ [Alternativni lécba malarie
forma: 150 mg, U téhOtnyCh a déti (V
300 mg kombinaci s chininem).
(JOLFFO01) Alternativni 1é¢ba
. . toxoplasmoézy (pri alergii
klindamycin Tnjekéni A P y (o g

roztok/koncentratiyyrimethamin/sulfadiazin),

Alternativni léCba
pneumocystozy (pri alergii
na ko-trimoxazol).

Pevna peroralni

Lék volby k 1é¢bé ,non-
falciparum” maldrie
(Pvivax, P ovale, P

chlorochin/hydroxychlorochin:{)o,rma: 150 mg Iﬁléallfé?};)f'k terapii 2
aze (PO1BA02) . Y Iy
extraintestinalni amebozy
(v kombinaci s
metronidazolem).
Lék prvni volby
nekomplikované tropické
Pevna peroralni [maldrie (infekce P
artemether/lumefantrin forma: 20/120 mgjfalciparum). 5
(PO1BFO01) Alternativni 1éCba malarie
vyvolané P vivax, P ovale,
P malariae.
Alternativni 1éCba
nekomplikované
Pevnd peroralni [rezistentni maldrie
atovachon/proguanil forma: 250/100 |(infekce P falciparum, P |2
mg (P01BB51) |vivax, P ovale, P
malariae). Lék volby k
profylaxi malarie.
Alternativni 1éCba
Pevn4 peroralni nekomplikované malarie
. (infekce P falciparum, P
meflochin forma: 250 mg . 5
haze (PO1BC02) vivax, P ovale, P
malariae). Lék volby k
[profylaxi malarie.
Prasek pro Lék prvni volby pro 1é¢bu
. injekci: 60 komplikované malérie
artesunat ) ) 4
mg/amp. (infekce P falciparum, P
(PO1BE03) vivax ).
Lék volby u komplikované
. . . Injekce.: 250 malarie (infekce P
Cllmll{m (,dl)hydrochlorld/ mg/2ml falciparum, P vivax), v 4
glukonat (PO1BCO1) kombinci s doxycyklinem

nebo klindamycinem.
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Pevna peroralni

Lék volby u komplikované
malarie (infekce P

chinin sulfat forma: 200 mg |falciparum, P vivax), 5
(PO1BCO01) navazuje na i.v. podani
chininu.
ANTIHELMINTIKA
Pevna peroralni
forma: 100 mg 2
(P0O2CAO01) Lék prvni volby strevnich
mebendazol 7 — . O
Tekuta peroralni [nematodoz a trichineldzy.
forma: 100 mg/5 5
ml (PO2CAO01)
Lék prvni volby cystické a
Pevna peroralni [alveolarni echinokokozy,
albendazol forma: 400 mg |[cysticerkdzy, infekce larval5
(PO2CA03) migrans cutanea.
Alternativni 1éCba
strevnich nematododz,
Tekuta peroralni [trichineldzy. Alternativni
forma: 100 mg/5 [lécba rezistentni giardidzy|5
ml (P02CA03) (v kombinaci s tinidazolem
nebo ornidazolem).
Pevna peroralni R S
. forma: 150 mg, . . .
prazikvantel 600 mg schlsto§omozy, streynlch 4
(P02BA01) cestodoz, trematodoz.
. g Lék volby u ektoparazitoz |2
permethrin suspenze (véi, zakozky, a j.) Krém
(PO3ACO04) ’ e
SPECIALNI ANTIPARAZITIKA
ANTIPROTOZOARNI LECIVA
‘ P ok LEKOVE o _ STAV
NAZEV LECIVE LATKY FORMY ZDUVODNENI REGISTRACE /
DOSTUPNOSTI
Lék prvni volby
ABLC: AmB vazané na Infuze: ABLC: 5 [ SCeralnich leishmanioz,
lipidovém vehikulu mg/ml (J02AA01) [k Volby koznich 2
leishmanioz (L.
braziliensis).
Lék volby u giardidzy
Pevna peroralni f{prvni trim_esﬁ r gravidity),
. ryptosporidiozy,
paromomycin forma: 250 mg T tivnd 166h 5
(AO7AA06) arernativil 1echa |
amebozy (nosicstvi cyst),
koznich leishmanioz.
Prasek pro Alternativni 1é¢ba
injekci/infuzni  [pneumocystozy,
pentamidin roztok: 300 isceralnich a koznich 4
mg/amp. leishmanioz,
(P0O1CX01) trypanosomiazy.
Lék volby u viscerdalnich a
Pevnd peroralni [koznich leishmanioz
miltefosin forma: 50 mg (zvlasté u 4
(LO1XX09) imunosuprimovanych
pacienti).
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niekén Lék volby u koznich
njekcni roztok: e . o
. . . eishmanioz, alternativni
meglumin antimonat amp. 405 mg Sb/5 ml 68 : A 4
€Cbha visceralni
amp. (PO1CBO01) 6 >
eishmaniozy.
Pevna peroralni [Lék volby k antirelapsové
primachin forma: 15 mg terapii infekce P vivaxa P 4
(PO1BA03) ovale.
Pevna peroralni s :
proguanil forma: 100 mg gl;?;ﬁztl(zgllléignia E;)fyla)u 5
(PO1BBO01) '
ANTIHELMINTIKA
Tekutd peroralni
forma: 10 mg/ml, |Lék prvni volby u
pyrvinium Pevnd peroralni [enterobidzy v 1. trimestru |5
forma: 50 mg gravidity a u déti do 2 let.
(P02CX01)
Lék prvni volby u filarioz
(onchocerkdza),
Pevna 1., [diseminované
evna peroralni >
. . strongyloidozy.
ivermectin forma: 3 mg Alt tivad 166h 5
(PO2CF01) crI@ecoay
ektoparazitarnich infekci
(vSi, zakozky), infekce
larva migrans cutanea.
Pevna peroralni [Lék volby u larvalni
diethylkarbamazin forma: 50 mg toxokardzy, lymfatickych |5
(P02CBO02) filaridz, loadzy.
ESENCIALNI ANTIVIROTIKA
ZAKLADNI ANTIVIROTIKA
NAZEV LECIVE o S STAV
LATKY LEKOVE FORMY [ZDUVODNENI REGISTRACE/
DOSTUPNOSTI
Pevna peroralni
ioorén rigzgg 512%01) Infekce vyvolané HSV-1 a 1
; —{VZ virem.
hciclovir [Tekuta peroralni 5
forma (JOSABO1)
Prasek pro infuzni [Tézkd onemocnéni
roztok: 250 mg vyvolana HSV-1 a VZ 2
(JOSABO1) virem.
Pevna peroralni  [Z&kladni antivirotikum
oseltamivir forma: 75 mg léCby tézké a 2
(JOSAHO02) komplikované chripky.
SPECIALNI ANTIVIROTIKA
NAZEV LECIVE . . o " STAV
L ATKY LEKOVE FORMY [ZDUVODNENI REGISTRACE
DOSTUPNOSTI
K LECBE CHRIPKY
Koncentrat pro v ..
peramivir infuzni roztok: 200 ngazng prllpa,dvy chripky 3
mg (JO5AH03) v intenzivni peci.
K LECBE CMV INFEKCE
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Prasek pro
iclovi koncentrat pro [.éCba CMV infekce u 5
ganciclovir infuzni roztok: 500 Jimunodeficience.
mg (JOSAB06)
Pevnd peroralni  [Udrzovaci lécba a
valganciclovir formay: 450 mg  [profylaxe CMV infekce u |1
(JO5AB14) imunodeficience.
Lécba rezistentni CMV
. infekce u
foscarnet Injekce: 6 /250 imunodeficience (neni |5
mg (JOSADO1) viv . .
zkrizena rezistence s
ganciclovirem).
K LECBE VIROVE HEPATITIDY B
Pevna peroralni
forma: 100 mg, , e
. . 300 mg (JOSAF05) Zakladn} antlvn_"qtlkum k
lamivudin Tokuta Dororaln profylaxi hepatitidy B u
orma 5pmg ml rizikovych nemocnych. )
(JOSAF05)
. 1. |U¢inng&jsi nez lamivudin
Pevna peroralni defovir. Génny ;
entecavir forma: 0,5 mg a @ adelovir, uciniy 1,na 1
1,0 mg (JO5AF10) mut'anty' rezistentni k
lamivudinu.
K LECBE VIROVE HEPATITIDY C
. Pevna peroralni  [Zakladni genotypoveé
f:é;)s:l)suv\;r/ forma: 400 mg + |[specificky rezim k 1é¢bé |2
p 90 mg (JO5AP51) |hepatitidy C.
. Pevna peroralni
32{0:?:31{ forma: 400 mg + 2
P 100 mg (JO5AP55)
nebo nebo
sofosbuvir/ ?Oer\glg. Izleorg 1:111n1+ Jedna z pangenotypovych
velpatasvir/ 100 m T 100g y kombinaci k 1éChé 2
voxilaprevir J05 APgS 6) g hepatitidy C.
nebo nebo
. Pevna peroralni
g!gkap: eVlF/ forma: 100 mg + 2
pibrentasvir 40 mg (JOSAP57)
K LECBE INFEKCE HIV
Mozny zakladni ¢len
Pevnd ... [trojkombinace, kde nelze
evna peroralni dat iinv nukleosidovy
abacavir forma: 300 mg podat Jiy SIOVY [
(JOSAF06) 1nh1b1t0_r reverzni
transkriptazy, popr. jako
lék prvni volby.

1
abacavir v Pevnd peroralni  [Mozna zdkladni soucast |Na trhu dostupna
kombinaci s forma: 300 mg/150]jtrojkombinace prvni pouze varianta
lamivudinem mg (JOSAR02) volby. |§ipOMG/300MG

BL FLM 30
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darunavir

Pevna peroralni
forma: 300 mg,

Mozna soucast
trojkombinace prvni

(samostatne nebo V1) ) mg, 600 a 800 fvolby, nutny pri Samostatne

ritonavirem nebo mg (JO5AELD) ; rezist?nci pebo v..... . . |Kombinace s

kobicistatem 800 mg/150 mg n,eI?OZHOStI pouthImeChIkobicistatem
(JO5AR14) léku.

emtricitabin

kombinace 2

a) kombinace s Obecné pro

tenofovir disoproxil kombinaci

fumaratem (TDF) emtricitabin a

b) kombinace s Pevné peroralni tenofovir

teno,fov1r disoproxil forma: 200 mg/245 dlvs,oprgxﬂ 4%

fosfatem mg (JOSAR03) pripadeé

c) kombinace s ., , ., . |iednotlivych

tenofovir disoproxil Obvykla zakladni soucastf, e denych

maleinatem trojkombinace prvni kombinaci

d) kombinace s

volby.

hodnoceni 2 nebo

tenofovir disoproxil 3).
succinatem
nebo nebo
emtricitabin v . -y
kombinaci s Pevna peroralni
. forma: 25 mg/200
tenofovirem 2
alafenamidem mg, 10 mg/200 mg
(TAF) (JO5AR17)
rilpivirin (popr. Pevna peroralni
jako soucast fixni
kombinace s forma: g5 g 2
tenofovir (J05AG05)
. . Moznd soucast
d 1 , A 3
e;i:gz;):;b(;ﬁle; Pevna peroralni  ftrojkombinace, kde nelze
forma ouzit inhibitor
05AR08) neb P
(JOSAROS) nebo s 1105AR08: 200 fproteindzy nebo inhibitor 2 JO5AR08)
lafenamidem a mg/25 mg/245 mg fintegrazy, popr. jako 2 (JOSAR19)
emtricitabinem JO5AR19: 200 mozny Clen kombinace
(JO5AR19) ) mg/25 mg/25 mg  |prvni volby nebo jinych
dalsSich kombinaci.
nebo nebo
Pevna peroralni
etravirin forma: 200 mg 2
(JOSAGO04)
Pevnd peroraln{  [Mozny zakladni clen
lamivudin forma: 300mg trojkombinace prvni
(JO5AF05) volby, vyhodny u 5
- —téhotnych a déti a
Tekuta peroralni  |yhodny pti koinfekci s
forma (JOSAF05)  |virem hepatitidy B.
Pevna peroralni Mosna soutast
lopinavir v formay: 200 n}g/ trojkombinace, nutny pri
k C . 50 mg, Tekuta . . ’ Tablety
ombinaci s s rezistenci nebo
. . peroralni forma 80 v . ers et
ritonavirem mg/20 mg nenoloznostl pouziti jinych Sirup
(JO5AR10) leku, vhodny u deti.
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2
, - 50MG TBL FLM
Pevna peroralni
. 30
dolutegravir forma: 50 mg 3
(samostatné nebo [J05AX12), 600 Kombinace
jako soucast fixni |mg/300 mg/50 mg J05AR21
kombinace) (JO5AR21, D
J05AR13) Kombinace
JO5AR13
nebo nebo
elvitegravir (jako 5
soucast fixni Clen preferovanych
kombinace s , 1. [kombinaci prvni volby,
. . Pevna peroralni L v .
cobicistatem, nutne pri nemoznosti
. forma: 150 mg/150 Vo i :
tenofovirem pouzit 1éky jinych skupin,
. . mg/200 mg/245 ) .. ,
disoproxil raltegravir pouzitelny u
., mg (JOSAR09) 2
fumaratem a gravidnich zen. 2
e 1 [Tablety: 150
emtricitabinem
mg/150 mg/200
nebo s
cobicistatem mg/10 mg
X ! (JOSAR18)
tenofovir
alafenamidem a
emtricitabinem
nebo nebo
Pevna peroralni
. forma: 400 mg
raltegravir hebo 600 mg 2
(JOSAX08)
Pevna peroralni  [Prostredek k optimalizaci
ritonavir forma: 100 mg ucinku vétsiny inhibitorua [2
(JOSAE03) hproteinézy.
- .. |[Pevna peroralni  |[Obvykla zdkladni soucast
tenofovir disoproxil . : ,
razné sole (TDF) forma: 245 mg trojkombinace prvni 1
(JOSAF07) volby.
Pevna peroralni
forma: 100 mg, 2
250 mg (JOSAF01) [Soudast trojkombinace,
zidovudin Infuzni roztok kde nelze pouzit jiny 1€k,
(JOSAFO01) Sirup pro novorozence.
Tekutd peroralni 5

forma (JOSAF01)

* Na trhu nemusi byt dostupné vSechny sily

Vysvétlivky:

1V CR registrovan, nejméné dva drzitelé rozhodnuti o registraci, dostupny na trhu

2 V CR registrovan, pouze 1 drzitel rozhodnuti o registraci, dostupny na trhu

3 V CR registrovan,neni dostupny na trhu (nemé stanovenou thradu)

4 Specificky |é¢ebny program (SLP)

5 V CR neni registrovan, je registrovan v EU

18



www.novyepis.cz

01.05.2025

6 V CR ani v EU neni registrovan, nutny dovoz ze tfetich zemi

MRSA: Meticilin-rezistentni Staphylococcus aureus

[a] Vékové omezeni pro pouziti antibiotik

cefazolin > 1 mésic

ceftriaxon > 41 tydnt dono$eného kojence

doxycyklin > 8 let (s vyjimkou zavaznych infekci, napr.
cholera)

trimetoprim/sulfametoxazoll> 6 tydnu

ltrimetoprim > 6 mésicl
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