Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - lécivy pripravek
obsahujici lécivé latky levodopa a inhibitor
dopa-dekarboxylazy v peroralni lékové forme
tablet (tobolek) s rizenym (prodlouzenym)
uvolnovanim

14.9.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potreby, kdy v Ceské
republice z duvodu preruseni dodavek lécivého pripravku SINEPAR 200MG/50MG TBL PRO
100 (kéd SUKL 232464, 1é¢ivy pripravek dovazeny v ramci specifického lécebného
programu) neni na trhu dostupny zadny jiny lécivy pripravek s kombinaci 1éc¢ivych latek
levodopa a inhibitor dopa-dekarboxylazy v pevné peroralni lékové formeé s
prodlouZenym/rizenym uvolnovanim, ktery je indikovany zejména k 1éché Parkinsonovy
choroby, k usnadnéni kontroly priznaku onemocnéni zejména béhem noci a v rannich
hodinach.

Predpokladany pocet baleni je 2 500 baleni. Predpoklddana doba trvani specifického 1é¢ebného
programu ¢ini priblizné 1 rok.

Vyzyvame proto zajemce o predlozeni navrhu specifického 1écebného programu.

Navrh 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 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisu) 1ze uskutecnit a neregistrovany
1é¢ivy pripravek zpusobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.
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