FARMAKOTERAPEUTICKE INFORMACE

Mési¢nik pro lékafe a farmaceuty

NIHIL

NOCERE

ROZVOLNENI PRESKRIPCE PRO PRAKTICKE LEKARE

MUDr. Tomds Boran
Stdtni Ustav pro kontrolu léciv

0d1.7.2026 vstoupila v t¢innost vyznamnd novela vyhldsky ¢. 376/2011
Sb., kterou se provddéji nékterd ustanoveni zdkona o vefejném zdravot-
nim pojisténi, kterd zdsadnim zplsobem méni pravidla pro pfedepiso-
vdni hrazenych Lé&ivych piipravkl s preskripénim omezenim. Navazuje
na zmény zavedené jiz v roce 2024 (novela vyhldsky ¢. 376/2011 Sb.
u¢innd od 1. 7. 2024), kdy doslo k vyznamnému uvolnéni pravidel pro
LéCivé pFipravky se symbolem,L“. Prakti¢ti lékati, prakticti lékafi pro déti
a dorost a pediatfiziskalimoZnost predepisovat tyto pFipravky k dhradé
bez nutnosti pisemného povérenispecialistou, pokud je splnéna podmin-
ka, Ze omezeni pouZivdni neni upraveno v souhrnu Gdajd o p¥iprav-
ku (SmPC) nebo v pfiloze rozhodnuti o registraci v pfipadé léCivych
p¥ipravkd registrovanych postupem podle p¥imo pouZitelného predpisu
Evropské unie. Konkrétné to je uvedeno v § 33 odst. 2 této vyhldsky.
V oddvodnéninovely vyhldsky bylo uvedeno, Ze stdvajici systém vytvdrel
nadbytecné administrativni prekdzky. Pacienti byli ¢asto nuceni navsté-
vovat ambulantniho specialistu pouze z ddvodu vystavenireceptu, pfes-
toze jejich lé¢ba byla dlouhodobé stabilni a jejich zdravotni stav byl
pravideln& sledovdn v primdrni pé&i. V Fad& p¥ipadd se tak specialisté
stdvali pouze administrativnim ¢ldnkem systému.

Na zkuSenosti z roku 2024 navdzala novela U¢innd od 1. 7. 2026. Ta
rozsifila obdobny princip také na léCivé pfipravky oznacené symbo-
lem ,E“. Dosavadni prdvni Uprava totiZ stanovila, Ze tyto pripravky
smé&l k Uhradé& p¥edepsat vyhradné lékaF se specializovanou zplso-
bilostiuvedenou v preskripénim omezeni. Delegace preskripce neby-
la moZnd. Symbol ,E“ tak predstavoval pFisnéjsi rezim, kdy pfede-
psdni bylo omezeno pouze na specialistu uvedeného v podminkdch
Uhrady. Novelou vyhldsky (konkrétné § 33 odst. 3) se i pro léCivé
pripravky se symbolem ,E“ které nemaji omezeni pouZivdni uprave-
no v SmPC nebo v pfiloze rozhodnuti o registraci v pfipadé éCivych
pFipravkl registrovanych postupem podle pfimo pouZitelného pfed-
pisu Evropské unie o registraci lé&ivych pFipravk(, mdze tyto L&¢i-
vé pripravky predepsat také lékaF se specializovanou zplsobilosti
v oboru vSeobecné praktické lékarstvi, praktické lékarstvi pro déti
a dorost nebo pediatrie, ktery md pro tuto specializovanou zplsobi-
lost uzavienu smlouvu se zdravotni pojisStovnou. Nejde tedy o plosné
odstranéni odbornych omezeni. Novy systém zachovdvd individudln{
posuzovdni jednotlivych Lé&ivych pFipravk( a respektuje pozadavky
vyplyvajici z jejich registrace.

Aktudlni pfehled skupin Lé&iv s omezenim pro symbol ,,L“

4.4 - diagndzu stanovi a lé&bu zahajuje a vede LékaF s prisludnou kvalifikaci a zkudenosti v diagnostice a lé&b& pacientd s terapeutickou
4.2 - |é&bu musi zahdjit a sledovat Lékafi, ktefi maji odpovidajici kvalifikaci a zkudenosti s diagnézou a lé€bou pediatrickych pacientd s defi-

4.1 - lécba ma byt zahdjena pouze v nemocnici a po konzultaci s prislusnym odbornikem, jako je mikrobiolog nebo infektolog
4.2 - 1é¢ba md byt zahdjena lékafem, ktery md zkudenosti s lé&bou mykotickych infekci nebo s podplirnou lé&bou u vysoce rizikovych paci-

4.2 - methotrexdt smi pfedepisovat pouze lékati, ktefi maji odborné znalosti ohledné pouzivdni methotrexdtu a jsou si plné védomi rizik

4.2 - piroxikam by mél pfedepisovat Lékar se zkusenosti s diagnostikou a lé¢bou zdnétlivych a degenerativnich revmatickych onemocnéni
4.2 - lé&bu md zahajovat lékaF se zkudenostmi s terapii opioidy u pacientl s nddorovym onemocnénim a md i naddle probihat pod jeho

4.2 - lécbu rufinamidem by mél predepsat [ékar se specializaci v oboru pediatrie nebo neurologie se zkusenostmi s [é¢bou epilepsie
4.2 - 16¢ba mlZe byt zahdjena pouze specialistou na epilepsii, neurologii nebo détskou neurologii, ndsledné kontroly maji byt provddény pod

4.2 - divky a Zeny ve fertilnim véku: Lé¢bu topiramdtem md zahdjit a dohliZet na ni lékar se zkuSenostmi s léEbou epilepsie nebo migrény.

U divek a Zen ve fertilnim véku je tfeba zvdzit alternativni terapeutické moZnosti. Potfeba lé¢by topiramdtem md byt u této populace

4.1 - doporucuje se, aby byl risperidon predepsdn specialistou v détské neurologii a psychiatrem pro déti a mladistvé nebo lékafem, ktery je
4.4 - omezit pouZivdni ve vékové skupiné 3-6 mésicli pouze na pouZiti pod dohledem zdravotnického pracovnika tam, kde je dostupné resus-

citaéni vybaveni, kde lze monitorovat respiraéni funkci a kde je dostupné vybaveni pro asistovanou ventilaci, pokud je to potfeba
4.2 - lé¢bu musi zahdjit a dohliZet na ni lékaF se specializaci na lé¢bu ADHD, jako je specializovany pediatr, pedopsychiatr nebo psychiatr

4.2 - poddvdani détem musf byt doporuceno détskym ocnim lékafem, pod jehoz ambulantnim dohledem musf lé¢ba probihat

ATC Ndzev ATC Bod SmPC/Text omezeni
D11AHO1  TAKROLIMUS (mast) 4.2 - lé¢bu md zahajovat pouze lékaf se zkuSenosti s diagnostikou a lé¢bou atopické dermatitidy
D11AHO2  PIMEKROLIMUS (krém) 4.2 - lé¢bu mohou zahdjit pouze lékafi, ktefi maji zkuSenosti v diagnostice a é¢bé atopické dermatitidy
GO3GAO1 CHORIOVY GONADOTROPIN 4.2 - lé¢ba md byt zahdjena pouze ékarem, ktery md zkusenosti s [é¢bou infertility
GO3GA08 CHORIONGONADOTROPIN ALFA 4.2 - lé¢ba by méla byt provddéna pod dohledem Lékare se zkuSenostmi s [éEbou poruch plodnosti
(RISIACOR  SOIATROFE indikaci k pouZiti riistového hormonu
HO1ACO8 SOMATROGON - o p
citem ristového hormonu
JO1XX08  LINEZOLID
JRRINE ROl entd, pro které je posakonazol indikovdn z profylaktickych dvodd
LO4AX03  METHOTREXAT (injek&ni roztok) &8by methotrexdtem
MO1ACO1 PIROXIKAM
NO2ABO3  FENTANYL s
NO3AFO3  RUFINAMID
NEENES  WIEAEAITRI dohledem odbornika na epilepsii, neurologii nebo détskou neurologii
NO3AX03 SULTIAM 4.2 - lé¢bu md provddét a sledovat lékar se zkuSenostmi s lé¢bou epilepsie
NO3AX11  TOPIRAMAT
prehodnocovdna nejméné jednou ro¢né.
NOSAEO5 LURASIDON 4.2 - u déti md byt lurasidon pfedepsdn odbornikem na pediatrickou psychiatrii
NOS5AHO4 KVETIAPIN 4.2 - ddvky vyssi nez 300 mg by mély byt zahajovdny (ékafem, ktery md zkuSenosti s [éEbou bipoldrni poruchy
NEEVERE  [HISFERIPe dobre sezndmen s lécbou disruptivnich poruch chovdni u déti a mladistvych
NO5CDO8 MIDAZOLAM
NO6BAO4 METHYLFENIDAT o Glaatits
SO1BAO1  DEXAMETHASON (oéni kapky) 4.1 - tento pFipravek se miZe pouzivat pouze pod pe&livym dohledem oftalmologa
SO1EDO1  TIMOLOL
SO1EDS1 TIMOLOL, KOMBINACE

4.2 - doporucuje se, aby lé¢ba byla zahdjena pod dohledem oftalmologa nebo Lékare, ktery se specializuje na oftalmologii
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Zmé&na pfedstavuje jeden z nejvyznamnéjsich krokd v oblasti preskrip&-
nich omezeni za posledni desetileti. Jejim hlavnim cilem je zvysit ¢aso-
vou i mistni dostupnost lé¢by, omezit zbytecnou administrativni zgtéz
pacient( i lékafd a posilit roli praktickych lékafd v péci o dlouhodobé
lé¢ené astabilizované pacienty. Sou¢asné viak novela zachovdvd ddile-
Zité bezpecnostni mechanismy vychdzejici z registraéni dokumentace
lé&ivych pFipravkd a odborné odpové&dnosti pFedepisujicich lékafd.
Preskripéni omezeni pfedstavuji ndstroj, kterym jsou v systému vefej-
ného zdravotniho pojisténi nastavovdna pravidla pro thradu lécivych
pfipravkd. Jejich i¢elem je zajistit, aby byly uréité é€ivé pFipravky prede-
pisovdny pouze lékafis odpovidajici odbornosti. Tato preskripéniomeze-
ni nebyla pouze ekonomickym ndstrojem. Ackoli byla soucdsti systému
Uhrad, jejich dalsim tcelem byla ochrana pacienta a zajisténiraciondlni
farmakoterapie. Do jisté miry tak nahrazovala institut vydeje léCivého
pFipravku na lékaFsky predpis s omezenim (pozn. v CR jsou v ,pravém*

rezimu vydeje na lékarsky predpis s omezenim pouze misoprostol a mife-
priston, u kterych se jednd o omezeni vydeje podle § 39 odst. 4 zdkona
¢.378/2007 Sb. o lé¢ivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zdkona).

Oduvodnéninovely z Eervence 2026/ identifikuje nékolik dlouhodobych
problém( eského zdravotnického systému. Jednim z nich je omezend
¢asovd dostupnost ambulantnich specialistl. V n&kterych regionech se
pacienti setkdvaji s dlouhymi objednacimi lhdtami nebo s nedostateé-
nou siti specializovanych ambulanci. Prakticky lékaf je naopak dostupny
prakticky ve vSech regionech republiky a predstavuje nej¢astéjsivstupni
bod do zdravotniho systému. Dosavadni Uprava vedla k situacim, kdy
pacient se stabilizovanym chronickym onemocnénim musel pravidelné
navstévovat specialistu pouze za G€elem vystavenireceptu. Toznamena-
lo zvy$enou administrativni z4téz, ndklady na dopravu, zatiZeni ordinaci
specialistl a v nékterych p¥ipadech i riziko pFeruseni kontinuity 1é&by.

Aktudlni pFehled skupin lé&iv s omezenim pro symbol ,,E“

4.2 - maji ho predepisovat lékafi, ktefi maji zkuSenosti s lé€bou pediatrickych pacientl s neurologickymi poruchami
4.4 - [é¢bu timto LéCivym pripravkem md zahdjit gastroenterolog nebo Lékar, ktery md zkuSenosti s diagnézou a lé€bou eozinofilnf

4.2 - acitretin maji predepisovat pouze [ékari, pfedevsim dermatologové, ktefi maji zkuSenosti se systémovymi retinoidy a spravné vnimaji

4.2 - isotretinoin smi byt pfedepsdn pouze lékafem se zkuSenostmi s poddvdnim systémovych retinoidl k LéEbé t&zkého akné, ktery je plné

obezndmen s riziky terapie isotretinoinem a s potfebami kontroly béhem terapie, nebo pod dohledem takového lékare

4.2 - lé&ba md byt zahdjena a sledovdna lékafem, ktery md zkuenosti s diagnostikou a lé€bou déloZnich myom{ a/nebo endometriézy, a

4.2, 4.4 - obecné: maji byt pfedepisovdna pouze kvalifikovanym lékafem, ktery md dostateéné zkusenosti s pouzivdnim protinddorovych

4.2 - |é¢ba pripravkem lipegfilgrastimem md byt zahdjena a md probihat pod dohledem LékaFd s dostateZnymi zkudenostmi v onkologii &i

4.2 - lé¢ba apremilastem md byt zahdjena odbornym lékafem se zkuSenostmi v diagnostice a Lé¢bé psoridzy, psoriatické artritidy nebo
4.2 - predepisovat a provddét zmény imunosupresivni lé¢by mliZe pouze LékaF, ktery md zkuSenosti s imunosupresivni lé&bou a pé&i o paci-

4.2 - lé¢ba md byt zahdjena a udrZovdna pod vedenim dostate¢né erudovaného odbornika v transplantaéni mediciné
4.2 - |é¢ba everolimem miZe byt zahdjena a udrZovdna pouze lékafem, ktery md zkudenosti s imunosupresivni lé€bou po transplantaci

4.2 - lé¢ba by méla byt zahdjena i sledovdna specialistou se zkuSenostmi v lé¢bé revmatoidni artritidy a psoriatické artritidy
4.2 - methotrexdt smi pfedepisovat pouze lékafi, ktefi maji odborné znalosti ohledné pouZivdni methotrexdtu a jsou si plné védomi rizik

4.2 - |é¢ba ibandronatem by méla byt zahdjena pouze lékafem se zkuSenostmi s [é€bou onkologického onemocnéni

4.2 - na lé¢bu syndromu neklidnych nohou pfipravkem md dohliZet lékar se zkuSenostmi s lé¢bou syndromu neklidnych nohou
4.2 - stiripentol smi byt poddvdn pouze pod dohledem détského lékare nebo détského neurologa se zkusenostmi s diagnostikou a lé¢bou

4.1 - lé¢ba musi byt zahdjena odbornikem na lé¢bu ADHD, jako je pediatr, psychiatr se specializaci na déti a dospivajici nebo psychiatr

4.2 - lé¢ba musi byt zahdjena a monitorovdna lékarem se zkusenosti s diagnostikou a lé¢bou demence Alzheimerova typu
4.2 - lé¢ba musi byt provddéna pod dohledem Lékafe, ktery md zkuSenosti s lé€bou zdvislosti na opioidech/se zdvislosti na opioidy

4.2 - déti od 1 roku (oftalmologie): Pouziti a ddvkovdni musi oftalmolog zvld3t doporudit a celd lé€ba musi probihat pod jeho ambulantnim

dohledem,; déti od 1 do 11 let (otologie): PouZiti a ddvkovdni u déti musi zvldst doporucit otorinolaryngolog a celd lé¢ba musi probihat pod

ATC Ndzev ATC Bod SmPC/Text omezeni
AO3ABO2  GLYKOPYRRONIUM-BROMID
AO7EA06 BUDESONID ezofagitidy
BO3XA05 ROXADUSTAT 4.2 - lé¢ba roxadustatem md byt zahdjena [ékarem se zkuSenostmi s [é¢bou anémie
CO01BDO7  DRONEDARON 4.2 - |é¢bu je moZné zahdjit a kontrolovat pouze pod dohledem specialisty
DEEEERR  ACTRET teratogenni riziko
D10BAO1  ISOTRETINOIN
ploteest E%LFEJS_E'%SI);E%SJEADIOL A to po peclivé diagnostice
JO5AFOS LAMIVUDIN 4.2 - terapii md zahajovat ékar, ktery md zkusenosti s lé¢bou chronické hepatitidy B
JO5AF10 ENTEKAVIR 4.2 - terapii musi zahdjit [ékar, ktery md zkusenosti s lé¢bou chronické hepatitidy B
JO5AF13 TENOFOVIR-ALAFENAMID 4.2 - terapii md zahdjit [ékar, ktery md zkusenosti s lé¢bou chronické hepatitidy B
IMUNOGLOBULINY, NORMALN/
JO6BAO1 LIDSKE, PRO EXTRAVASKULARNI 4.2 - substituéni lé¢bu je tfeba zahdjit a kontrolovat pod dohledem Lékate zkuSeného v LéEb& imunodeficitl
APLIKACI
CYTOSTATIKA (melfalan, busul-
fan, temozolomid, thioguanin,
LO1AAO3 kludribin,_ﬂudurqbin, kapecitabin, [é&ivych pFipravkd
tegafur, vinorelbin, hydroxykarba-
mid, mitotan)
LO1XX35 ANAGRELID 4.2 - 1é¢ba anagrelidem md byt zahdjena lékafem se zkuSenostmi s [é€bou pacientl s esencidlni trombocytémi
LO2BBO3 BIKALUTAMID 4.4 - zahdjeni léEby md byt pod primym dohledem odbornika
LO2BX04 RELUGOLIX 4.2 - lé¢ba relugolixem md byt zahdjena a sledovdna specialistou se zkuSenostmi s [é¢bou karcinomu prostaty
LO3AA13 PEGFILGRASTIM 4.2 - lé¢ba pegfilgrastimem md byt zahdjena a sledovdna lékafi se zkuSenostmi v onkologii anebo hematologii
LO3AA14 LIPEGFILGRASTIM o
LO3AB11 PEGINTERFERON ALFA-2A 4.2 - terapie mlZe byt vedena pouze lékatem, ktery md zkuSenosti s [é€enim pacientd s hepatitidou B nebo C.
LO4AAO6  KYSELINA MYKOFENOLOVA 4.2 - lé¢ba md byt zahdjena a ddle vedena specialistou ndlezité kvalifikovanym v transplantologii
LO4AA32  APREMILAST Behgetovy nemoci
LO4ADO2  TAKROLIMUS enty po transplantaci
LO4AHO1  SIROLIMUS
l@aaleR RYEROLIMIUE orgdnl a ktery md moZnost monitorovat koncentraci everolimu v krvi
LO4AKO1  LEFLUNOMID
LO4AX03  METHOTREXAT iy e
MO5BA06  KYSELINA IBANDRONOVA
MO5BX06 ROMOSOZUMAB 4.2 - |lé¢bu md zahdjit a sledovat specializovany lékaF se zkuSenostmi s lé¢bou osteopordzy.
NO2AAS5 OXYKODON A NALOXON
NeEYY:5 SRR, epilepsie kojencti a déti
NOSAHO4  KVETIAPIN 4.2 - dévky vy33i neZ 300 mg majf byt zahajovény [ékafem, ktery md zkusenosti s lécbou bipoldrni poruchy
NO6BAO9  ATOMOXETIN
NO6BA12 LISDEXAMFETAMIN 4.1 - lé¢ba musi probihat pod dohledem odbornika na poruchy chovdni
NO6DX01  MEMANTIN
NO7BC51  BUPRENORFIN, KOMBINACE
NO7XX02  RILUZOL 4.2 - |é&eni riluzolem miZe zahdjit pouze specialista se zkudenosti v terapii onemocné&ni motoneuronu
NO7XX06  TETRABENAZIN 4.2 - na lécbu by mél dohliZzet lékaF, jenZ md zkuSenosti s lé¢enim hyperkinetickych poruch
SO01XA18 CYKLOSPORIN (o&ni kapky) 4.2 - lé¢bu musi zahdjit oftalmolog nebo zdravotnik s odbornou kvalifikaci v oftalmologii
SO3AA OFLOXACIN
jeho ambulantnim dohledem.
VO1AA EXTRAKTY ALERGENU 4.2 - lé¢ba md byt zahdjena lékafi, ktefi maji zkuSenost s terapif alergickych onemocnéni
VO3AC02 DEFERIPRON

4.2 - terapii deferipronem miZe zahdjit a vést ékaf se zkuSenostmi z lé&by nemocnych s talasemif
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Predkladatelé novely rovnéZ upozornili, Ze dostupnost specialist( se
vyznamné Llisi mezi jednotlivymiregiony. Zatimco ve velkych méstech
byvd nabidka specializované péce relativné Sirokd, v mensich méstech
a venkovskych oblastech mohou pacienti za nékterymi specialisty
cestovat desitky kilometrd. Zdsadni souédstinového systému je dliraz
na obsah SmPC. Prdvé tento dokument je rozhodujici pfi posuzovdni,
zda miZe konkrétni lékaF pFipravek se symbolem L nebo E pfedepsat
k dhradé.

Praxe ukazuje, Ze registrace Lé€ivych pfipravk obsahuji Fadu riznych
odbornych omezeni. Ta nejsou jednotnd ani harmonizovand napfic
terapeutickymi skupinami a ¢asto se Lisi i mezi pfipravky pouzivanymi
pro obdobnd onemocnéni. Omezeni byvd nej¢astéji uvedeno v bodé 4.2
SmPC, méné asto v bodé 4.1 a vyjimeéné také v dalsich bodech (napfi-
klad v bodé 4.4). Nej¢astéjsi formulace takového omezeni stanovuji, Ze
é¢bu miZe zahdijit specialista, Ze md byt vedena pod dohledem lékafe
se zkuSenostmi s lé¢bou daného onemocnéninebo Ze pouZiti pripravku je
omezeno na pracovisté disponujici specifickou odbornosti. Rada omeze-
ni se vztahuje ke schvdlené indikaci jako celku. Existuji vSak i pFipady,
kdy se tykaji pouze urité skupiny pacientl nebo pouze nékterych ddvek.
U lurasidonu napftiklad registraéni dokumentace uvddi, Ze u détskych
pacientd md byt pfipravek pfedepsdn odbornikem na détskou psychiatrii.
U kvetiapinu je vjedné zindikaci stanoveno, Ze ddvky prevysujici300 mg
maji byt zahajovdny lékafem se zkusenostmi s lé¢bou bipoldrni poruchy.

To znamend, Ze samotny preskripéni symbol v podminkdch thrady mnoh-
dy nestadi k definitivnimu posouzeni moZnosti preskripce. Lékar musi
vzdy zohlednit také konkrétni formulaci obsaZzenou ve SmPC. Informaci

o tom, zda md léCivy pFipravek stanovené preskripni omezeni'se symbo-
lem L ,E“ nebo kombinovanym oznacenim ,AE, lze ovéfit v aktudl-
nim Seznamu cen a Ghrad é&ivych pFipravk.2/ U pFisludného Lé&ivého
pfipravku je rozhodujici idajuvedeny v poli,LIM1“ P¥iprdcise Seznamem
je tedy mozné vyfiltrovat LéCivé pFipravky podle pole ,LIM1% zejména
podle hodnot: L — éCivé pFipravky s preskripénim omezenim podle § 33
odst. 2 vyhldsky, E — LéCivé pFipravky s preskripnim omezenim podle §
33 odst. 3 vyhldsky, AE — léCivé pFipravky, u nichZ je v poli LIM1 uvedena
kombinovand informace obsahujici symbol E. Samotny tdajv poli, LIM1*
nepostacuje vZdy k uréeni,zda miZe konkrétni prakticky lékat, prakticky
lékar pro déti a dorost nebo pediatr léCivy pFipravek predepsat k Uhradé.
Rozhodujicije také to, zda md pfipravek v SmPC uvedeno omezeni pouzi-
vdni, které by predepisovdni konkrétnim lékafem vylucovalo. Tuto infor-
maci Stdtni Gstav pro kontrolu lé&iv (SUKL) zveFejiiuje dvéma zplsoby:

1.V otevienych datech SUKL - zde je dostupnd datovd sada ,Databdize

Lé&ivych pFipravkl DLP* kterd obsahuje zdkladniinformace o lé€ivych
pripravcich ve strukturované podobé.3/ Rozhodny je soubor ,dlp_Lleci-
vepripravky” a v ném sloupec AQ - OMEZENI_PRESKRIPCE_SMP.

2. Ve webové databdzi lé&ivych ptipravkd SUKL4/ - po vyhleddni konkrét-
niho Lé¢ivého pFipravku je v detailu p¥islusného SUKL kédu uvedena
na zdlozce ,Ceny a Uhrady* v poli ,,Omezeni pouZivdni dle SmPC*.

Udaj ,Omezeni pouzivdni dle SmPC* vyjadtuje, zda SmPC, pFipadné
priloha rozhodnuti o registraciu centralizované registrovanych léCivych
piipravk{, obsahuje omezeni pouZivdni, které mize byt relevantni pro
posouzeni moznosti pfedepsdni léCivého pFipravku k Uhradé konkrétnim
lékarem.

Aktudlni pfehled skupin Lé&iv s omezenim pro symbol ,,AE“

4.2 - |é¢bu je tfeba zahdjit pod dohledem Lékafe se zkuSenostmi se substituéni lé¢bou koagulaénimi faktory/inhibitory tam kde

4.2 - |é¢ba se md provddét pod dohledem ékare, ktery md zkusenosti s lé¢bou hemofilie/poruch srdzlivosti krve
4.2 - |é¢ba musi byt zahdjena pod dohledem ékarte se zkuSenosti's lé¢bou hemofilie a/nebo krvdcivych poruch
4.2 - |é¢ba md byt zahdjena pod dohledem ékate se zkuSenostmi s lé¢bou hemofilie

4.2 - lé&ba pripravkem miZe byt zahdjena pouze lékafem se zkuSenostmi s indikacemi pfipravku

4.2 - terapie md byt zahajovdna lékafem se zkuSenostmi v uvedenych indikacich: lé¢ba symptomatické anémie doprovdzejici
chronické selhdni ledvin u dospé&lych a détskych pacientd; lé¢ba symptomatické anémie u dospélych pacientd s malignim

4.2 - 1é&ba musi byt zahdjena pod dozorem ékaFe se zkudenostmi v [éEb& pacientl s poruchou funkce ledvin
4.2 -urlen pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich vybavenych elektrokardiografickym monitorovacim a kardio-respiraénim

4.2 - |é¢ba hexoprenalin-sulfdtem md byt zahajovéna pouze porodnikem/(ékarem se zkuSenostmi s poddvdnim tokolytik; lécba
md byt provddéna v zafizenich adekvdtné vybavenych k pouziti priib&zného monitorovdni zdravotniho stavu matky i plodu

4.2 - |é¢bu atosibanem md zahdjit [ékaF se zkuSenostmi s lé¢bou predéasného porodu

4.2 - |VIg lé¢ba musi byt zahdjena a monitorovdna pod dohledem lékafe se zkuSenostmi s lé¢bou poruch imunitniho systému

4.2 4.4 - obecné: pod dohledem kvalifikovaného onkologa na pracovistich, kterd se specializuji na poddvdni cytostatickych

4.2 - pfipravek md byt poddvdn pod dohledem lékafe s odbornymi znalostmi potfebnymi pro sledovdni odpovédi na lé¢bu
4.4 - goserelin mliZe byt pouZivdn jako sougdst postupu pro asistovanou reprodukci pouze pod dohledem specialisty v tomto

4.2 - |é¢ba md u déti probihat pod vSeobecnym dohledem pediatrického endokrinologa nebo pediatra nebo endokrinologa

4.2 - |é¢ba smi byt provddéna pouze ve spoluprdci s onkologickym centrem, které md zkuSenosti s lé¢bou faktorem stimulujicim
kolonie granulocytl (G-CSF), hematologické zkuSenosti a potfebné diagnostické vybaveni

4.2 - musi aplikovat pouze Lékati s odpovidajici kvalifikaci a zkuSenostmi s é€bou a s pouzivdnim poZadovanych pomicek; lé¢ba
dysfunkce moc¢ového méchyre za pouZziti botulotoxinu md byt provedena lékafem, ktery md zkuSenosti s diagnostikou a lé¢bou
tohoto onemocnéni (tj. urolog, urogynekolog); botulotoxin mad byt pouZit k lé&bé spasticity horni a/nebo dolni kon&etiny vzniklé
na podkladé cévni mozkové prihody pouze po zvdzeni zdravotnickym pracovnikem, ktery md zkuSenosti v rehabilitaci pacientt
po cévni mozkové prihodé; pro indikaci fokdlni spasticita spojend s détskou mozkovou obrnou maji pfipravek poddvat pouze
Lékafi se zkusenostmi v hodnocenti a éZbé fokdlni spasticity u pediatrickych pacientl a jako souédst strukturovaného programu

4.2 - dinatrium-pamidrondt by mél byt poddvdn pod dohledem lékafe v zaFizeni umoziiujicim sledovat jeho klinické a biochemic-
4.2 - |é¢ba ibandrondtem by méla byt zahdjena pouze lékafem se zkusenostmi s lé¢bou onkologického onemocnéni

4.2 - k lé¢bé Pagetovy choroby sméji zoledrondt predepisovat pouze (ékafi, ktefi maji zkuSenosti s [é¢bou Pagetovy kostni
choroby; intravendzni zoledrondt musi byt predepisovdn a poddvdn pacientdm pouze zdravotnickymi pracovniky se zkuSenostmi

ATC Ndzev ATC Bod SmPC/Text omezeni
ORI FROTEIN € je uskutecnitelé monitorovdni aktivity proteinu C
BO2BD KOAGULACN{ FAKTORY
B02BX06 EMICIZUMAB
BO2BX11 MARSTACIMAB
BO3XA01 ERYTROPOETIN
BO3XA02 DARBEPOETIN ALFA
nddorovym onemocnénim nemyeloidniho typu, kteff dostdvaji chemoterapii
BO3XA03 PEGEPOETIN BETA
COMEED  ADEOEI resuscitacnim zafizenim, které je k dispozici pro okamZité pouZiti
SYMPATOMIMETIKA - TOKOLYTIKA
GO2CA " (L{EXOPRENALIN)
GO2CX01 ATOSIBAN
IMUNOGLOBULINY, NORMALNI LIDSKE, PRO
JOBBAOZ |\ TRAVASKULARNI APLIKACI
CYTOSTATIKA (melfalan, ifosfamid, fluda-
rabin, cytarabin, fluorouracil, gemcitabin,
vinblastin, vinkristin, vinorelbin, etoposid,
LO1 paklitaxel, docetaxel, topotekan, irinotekan, Fioravkd
doxorubicin, epirubicin, idarubicin, bleomy- prip!
cin, mitomycin, cisplatina, karboplatina,
oxaliplatina)
LO2AEO2 LEUPRORELIN
LO2AEO3  GOSERELIN
oboru
LO2AECHRRIRIBIORECIN s odbornosti v lé¢bé centrdlni predéasné puberty
LO3AAO2 FILGRASTIM
MO3AX01 BOTULOTOXIN
rehabilitace
MOS5BAO3 KYSELINA PAMIDRONOVA Ké Gginky
MO5BAO6 KYSELINA IBANDRONOVA
MOSBAO8 KYSELINA ZOLEDRONOVA
s intravenéznim poddvdnim bisfosfondtd
NO6AX27 ESKETAMIN

4.2 - rozhodnuti pfedepsat tento léCivy pripravek musi u€init psychiatr
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,Ano“ ve webové databdzi é&iv znamend, Ze u daného é&ivého
pripravku bylo identifikovdno omezenipouZivéniv SmPC nebo v pfilo-
ze rozhodnuti o registraci. Takové omezeni miZe byt dlvodem, pro¢
pripravek nebude moZzné predepsat k thradé konkrétnim lékarem.
Zdali mGZe ékarF léCivy pFipravek opravdu predepsat k Ghradé, je na
jeho uvdzenti. V otevienych datech SUKL je u této varianty v pFisludném
sloupci (viz vy$e) uvedena hodnota ,A“. Aktudlni pfehled skupin léCiv,
které maji identifikovdno omezeni a pokud ano, tak jaké, je uveden
v tabulkdch 1-3.

,Ne“ve webové databdzi lé¢iv znamend, Ze u daného léCivého pFiprav-
ku nebylo identifikovdno omezeni pouZivéni v SmPC nebo v pfiloze
rozhodnutio registraci, které by podle uvedenych pravidel samo o sobé
vylu€ovalo pfedepisovdni k Uhradé konkrétnim lékafem. V otevienych
datech SUKL je u této varianty v pFisludném sloupci (viz vy3e) uvedena
hodnota ,N*“ MeziléCivé pFipravky, které nemajiomezeniv SmPC, patfi
mimo jiné: sulfasalazin a mesalazin, inzuliny a perordlni antidiabeti-
ka, tikagrelor, dabigatran, apixaban, rivaroxaban, edoxaban, nékterd
hypolipidemika, teriparatid, cinakalcet, inhibitory aromatdzy, nékterd
antidepresiva a antipsychotika, nékterd oftalmologika, nékterd anti-
infektiva (u antiinfektiv je tfeba sledovat doporuéeni s ohledem na
predchdzeniantimikrobidlnirezistenci). Tyto éCivé pFipravky nicméné
maji ve vétsiné pfipadd indikaéni omezeni, kterd je nutno respektovat.

Informace uvedend v poli ,,Omezeni pouzivdni dle SmPC* md infor-
mativni charakter pro posouzenfi, zda SmPC nebo pfiloha rozhodnuti
o registraci obsahuje omezeni, které by mohlo vylu¢ovat predepsdni
LéCivého pfipravku k Uhradé konkrétnim lékarem. Konecné posou-
zenfi, zda je Lé&ivy pripravek mozné v konkrétnim pripadé predepsat
k Uhradé, je vZzdy na odborném uvdZeni pfedepisujiciho lékare, ktery
musi zohlednit aktudlni znéni SmPC, podminky Uhrady, klinicky stav
pacienta a dalsi relevantni okolnosti konkrétniho pfipadu.

»Neni relevantni“ ve webové databdzi léCiv je uvedeno pouze u speci-
fickych lé&ebnych programd a mimo¥ddnych opatfeni Ministerstva
zdravotnictvi. U t&chto Lé&ivych pFipravkl jsou odbornosti oprdvné-
né predepisovat pfipravek k Uhradé stanoveny pfimo v rozhodnutf
Ministerstva zdravotnictvi, nikoliv prostfednictvim vySe uvedeného
mechanismu podle SmPC. V otevienych datech SUKL je u této vari-
anty v prislusném sloupci (viz vySe) uvedena hodnota ,S* (odvozeno
od Specifického lé¢ebného programu). Podrobnosti ke specifickému
lé€ebnému programu jsou uvedeny v Databdzi lé&ivych pFipravki
SUKL pod zdlozkou ,,dovoz ve zvldstnim rezimu“ v detailu konkrétniho
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Lécivého pripravku. Aktudlné platné specifické lé¢ebné programy
(k 6.9.2026) se stanovenou Uhradou z vefejného zdravotniho pojis-
téni, které nemaji omezeni pro praktické lékare, se tykaji selegilinu,
pyrazinamidu a levofloxacinu. U levofloxacinu je ddleZité upozornit
na moznost predepsdni pouze na zdkladé doporuceni antibiotického
strediska.

Souldsti novely je zavedeni nového symbolu ,,F*. Tento symbol byl
vytvoren pro situace, kdy je odborné& odlivodné&né zachovat vyhradni
preskripci ambulantnim specialistou. PouZiti symbolu ,F“ se predpo-
klddd zejména tehdy, pokud indikace Lé€ivého pfipravku predpokld-
dd vyuZivdni specifickych diagnostickych metod, vyzaduje pravidelné
monitorovdni bezpecnosti a Ucinnosti lé¢by nebo pokud charakter
pfipravku vyZaduje zahdjeni terapie specialistou. Symbol ,,F“ tak pfed-
stavuje mechanismus, ktery umozni zachovat pfisnéjsi rezim v téch
pripadech, kde by plo$né uvolnéni preskripce mohlo vést ke zvySeni
rizik pro pacienty. Aktudlné neniu zddného LéCivého pFipravku symbol
F zaveden, k zavddénisymbolu F bude pfistupovdno na zdkladé zkuse-
nosti s rozvolnénim preskripce.

Cotikaji statistickd data? Néjaké omezeni predepisovdniv SmPC md
dle kédu SUKL pro preskripéni omezeni se symbolem E 408 Lé&ivych
pFipravkd z 1 133, pro preskripéni omezeni se symbolem AE (kombi-
nace symbolu E a symbolu A - pfipravek, ktery ékar vzhledem k jeho
charakteru poddva pri vykonu ambulantni péce, takovy pfipravek se
uctuje zdravotni pojisStovné spolu s pfisluSnym vykonem jako zvldst
Uctovany pfipravek) 390 Lé&ivych pFipravkd z 478 a pro preskripéni
omezeni se symbolem L 297 lé&ivych pFipravkd z1 055. Celkem 1571
Lé¢ivych pFipravk( (symbol E, AE a L) dle kédu SUKL nemd omezeni
predepisovdni v SmPC (ve vyjddreni na LéCivé ldtky dle anatomicko-
-terapeutické klasifikace [ATC] se jednd o 284 é&ivych Ldtek).

Zd4vérem lze shrnout, Ze novela nerozsifuje okruh pacientl, kterym
maZe byt pfisludny lé&ivy pFipravek hrazen. Neméni se ani indika&ni
omezeni jednotlivych pfipravkd. M&ni se pouze okruh Lékafl, ktefi
mohou za splnénistanovenych podminek LéCivy pFipravek k ihradé ze
zdravotniho pojisté&ni pfedepsat. Z tohoto divodu se nepfedpoklddd
zvy3eni ndkladl vefejného zdravotniho pojisténi na LéCivé pFipravky.
Oc&ekdvanym pfinosem je predevsim lepsi dostupnost péce, mensi
administrativni zatiZzenf specialistd a sniZzeni po¢tu ndvstéy, jejichz
jedinym Gi¢elem bylo vystavenireceptu. Klicové bude, jak budou v praxi
nastaveny kompetence jednotlivych odbornostiajak bude nastavena
komunikace mezi praktickym lékafem a ambulantnim specialistou.
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Farmakoterapeutické informace, nezdvisly lékovy bulletin pro lékafe a farmaceuty, vychdzi jako mésiénik (letni dvoumési¢nik). Je Elenem

Mezindrodni spole&nosti lékovych bulletind (ISDB) od roku 1996. Jeho zdmérem je predklddat kvalitni, aktudlni a nezdvislé odborné
informace. Témata jsou pFipravena vybranym odbornikem, rukopisy prochdzeji redakénim zpracovdnim, odbornou oponenturou &lend
Redakéni rady a nezdvislym recenznim fizenim. Podékovdni patfi v§em ztucastnénym.

Farmakoterapeutické informace jsou vyddvdny Stdtnim dstavem pro kontrolu lé¢iv. Na domovské strdnce https://www.sukl.gov.cz jsou
v sekci Publika&ni &innost dostupné v elektronické podobé&. V tité&né podobé jsou ddle pravidelnou pfilohou Casopisu &eskych Lékdrnikd
a ¢asopisu Zdravotnictvi a medicina.
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