Specificky lecebny program - itrakonazol
11.9.2025 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potreby, kdy v Ceské
republice neni z duvodu ukonceni dodavek lécivého pripravku SPORANOX 10MG/ML POR
SOL 150ML (kéd SUKL 0056067, reg. ¢. 26/1097/97-C, drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag s.r.o., Praha, Ceska republika) na trhu dostupny zadny jiny lé¢ivy piipravek s
lécivou latkou itrakonazol v 1ékové formeé peroralniho roztoku, ktery je indikovan k lécbhé
oralni a/nebo ezofagealni kandidézy HIV pozitivnich nebo jinak imunodeficitnich pacientu
a k profylaxi hlubokych mykotickych infekci u pacientu s hematologickymi malignitami
nebo pacientu podstupujicich transplantaci kostni di'ené a u pacientu, u nichz lze ocekavat
neutropenii (tj. < 500 bunék/ml).

Predpokladany pocet baleni odpovida priblizné 2 500 definovanych dennich davek (DDD) mésicné.
Vyzyvame proto zajemce o predlozeni navrhu specifického lécebného programu.

Néavrh specifického 1éCebného programu predklada pravnicka nebo fyzicka osoba Ministerstvu
zdravotnictvi k vydani souhlasu a Ustavu k vydani stanoviska. Specificky 1é¢ebny program (§ 49
zékona ¢. 378/2007 Sh., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisi) 1ze uskutecnit a neregistrovany
1é¢ivy pripravek zplisobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.

https://sukl.gov.cz/vyzvy-predkladatelum-specifickych-lecebnych-programu/specificky-lecebny-progra
m-itrakonazol
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