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Podminky pro pripravu, distribuci, vydej a pouziti individualné pfipravovaného
lécivého pripravku tamoxifen pripraveného 2z neregistrovanych lécivych
pripravku

S odkazem na § 49 odst. 6 az 9 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,zakon
o lé€ivech“), Ministerstvo zdravotnictvi stanovuje podminky pro pfipravu, distribuci, vydej
a pouziti 1é€ivého pripravku Tamoxifen 10 mg a léCivého pripravku Tamoxifen 20 mg v ramci
zvlastniho lééebného programu (dale také jen ,,ZvLP*).

Osoba, ktera na zakladé a v rozsahu stanovenych podminek muze uskute¢riovat ZvLP, je osoba
s platnym distribuénim opravnénim (dale jen ,,distributor®), ZvLP je uskutecfiovan ve spolupraci
s poskytovateli Iékarenské péce (dale jen ,,lékarna“).

Charakter Iéc¢ivého pripravku:

Tamoxifen 10 mg a Tamoxifen 20 mg jsou individudlné pfipravované léC€ivé pfipravky v Iékové formé
tablet nebo potahovanych tablet pfipravené z neregistrovanych |éCivych pfipravk(l s obsahem léCivé
latky tamoxifen v sile 10 mg nebo 20 mg, ze kterych je po poruSeni celistvosti originalniho baleni
pfipraven individualné pfipravovany léc€ivy pfipravek pro konkrétniho pacienta.

Nazev lécivého pripravku: Tamoxifen 10 mg a Tamoxifen 20 mg (lékova forma: tablety nebo
potahované tablety)

Osoba, ktera ma na zakladé a v rozsahu stanovenych podminek zajem uskuteniovat zvlastni
Iécebny program (dale jen ,,zadatel*) a Iékarna pfripravujici 1é€ivy pFipravek Tamoxifen 10 mg
nebo lécivy pripravek Tamoxifen 20 mg jsou povinni zajistit spInéni nasledujicich pozadavku:

Pozadavky na zajisténi jakosti léCivého pripravku Tamoxifen 10 mg a léCivého pfripravku
Tamoxifen 20 mg (nutno splnit minimalné v rozsahu popsaném nize):

l. Popis vychoziho neregistrovaného lécivého pripravku: kazda tableta nebo potahovana tableta
obsahuje takové mnozstvi IéCivé latky tamoxifen-citrat, které odpovida 10 mg nebo 20 mg tamoxifenu
v jednotce 1ékové formy.

a) Lékova forma tablet nebo potahovanych tablet

b) Primarnim (vnitfnim) obalem je blistr

c) Lécivy pfipravek je registrovan v nékterém z ¢lenskych statd EU nebo EHS, viz National
registers of authorised medicines | European Medicines Agency (EMA)

d) S dobou pouzitelnosti minimalné 3 mésice od okamziku vydeje pacientovi

Il. Misto pripravy Ié¢ivého pripravku Tamoxifen 10 mg nebo Ié€ivého pripravku Tamoxifen 20 mg

Lécivy pFipravek Tamoxifen 10 mg a léCivy pfipravek Tamoxifen 20 mg je mozné pfipravovat pouze
v lékarné za dodrzeni pozadavkl definovanych ve vyhlasce ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi,
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blizSich podminkach zachazeni s léCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatell a zafizeni vydavajicich Iécivé pripravky, a to v€etné uchovavani zaznaml o pfipravé
a kontrole pfipraveného IéCivého pfipravku Tamoxifen 10 mg nebo Tamoxifen 20 mg a jeho vydeji.
K pfipravé se pouzije neregistrovany léCivy pfipravek s obsahem IéCivé latky tamoxifen, jehoz distribuce
byla schvalena souhlasem Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,neregistrovany |éCivy pfipravek®).

Ill. Pfiprava a kontrola lIécivého pripravku v Iékarné

Pfi pfipravé musi lékarna splnit nasledujici podminky:

Lékarna je opravnéna porusit celistvost baleni neregistrovaného |éCivého pfipravku. Lékarna je
opravnéna pii pfipravé IéCivého pfipravku Tamoxifen 10 mg nebo lé€ivého pfipravku Tamoxifen
20 mg poruSit prostiedek k ovéfeni manipulace s obalem (ATD), pokud je na baleni
neregistrovaného |éCivého pfipravku pfitomen.

Lékarna je povinna pfed pfipravou provést ovéfeni a vyfazeni jedineCného identifikatoru (Ul)
na obalu neregistrovaného léCivého pfipravku postupem podle nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené
na obalu humannich lé¢ivych pfipravkd.

Lékarna neni opravnéna poruSovat nebo délit primarni obal (blistr) neregistrovaného lé€ivého
pripravku.

Lékarna pfipravi lé€ivy pfipravek vytvofenim individualniho baleni o sile a poc¢tu tablet pro
nejvySe dvoumeésicni IéCbu s ohledem na pfedepsané davkovani a poCet pfedepsanych baleni
nebo tablet, které bude sestavat z jednoho nebo vice neporuSenych a nedélenych blistrd
puvodniho neregistrovaného [éc€ivého pfipravku.

IV. Obal, oznaceni a informace pro pacienta k pouziti Ié¢ivého pripravku uréeného k vydeji

a)

primarni obal: blistr neregistrovaného 1é¢ivého pfipravku

b) sekundarni obal: vhodny obal s ohledem na zpUsob uchovavani a na pocet tablet/blistr, napf.

papirova skladacka nebo jiny obal na blistry.

Oznaceni sekundarniho obalu: bily Stitek, na kterém jsou uvedeny tyto udaje:

Nazev a silaléCivého pfipravku

Lékova forma

Pocet tablet nebo potahovanych tablet

Identifikace pacienta (jméno a pfijmeni, identifikacni ¢islo pojisténce/datum narozeni)
Adresa pfipravujici 1ékarny

Datum pfipravy

Doba pouzitelnosti uvedena na blistrech pouzitych neregistrovanych [é€ivych pfipravki
Podpis osoby, ktera lé€ivy pfipravek pfipravila

Podminky uchovavani

Zpusob pouziti a davkovani

Informace pro pacienta k pouziti IéCivého pripravku:

Lékarna je povinna vydat spolecné s léCivym pfipravkem Tamoxifen 10 mg nebo léCivym
pripravkem Tamoxifen 20 mg informaci pro pacienta v listinné (tiSténé) podobé.
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V. Vydej

LéCivy pfipravek Tamoxifen 10 mg a léCivy pfipravek Tamoxifen 20 mg je mozné vydavat pouze
v Iékarné, ktera tyto pfipravky pfipravila, a to na zakladé receptu na:

a) registrovany léCivy pfipravek Tamoxifen Ebewe (registratni Cislo 44/553/96-A/C nebo
44/553/96-B/C, zejména kéd SUKL: 0058701 nebo 0058702), 1é&ivy pripravek ze specifického
lé&ebného programu Tamoxifen Orifarm (k6d SUKL: 0289384) nebo Tamoxifeno Farmoz (kod
SUKL: 0296808).

b) lécCivy pfipravek pfedepsany mezinarodnim nechranénym nazvem léCivé latky (INN) - pfipravek
s léCivou latkou tamoxifen (tamoxifen-citrat) v sile 10 mg nebo 20 mg v Iékové formé tablet nebo
potahovanych tablet.

c) individualné pfipravovany lé€ivy pfipravek Tamoxifen 10 mg nebo Tamoxifen 20 mg.

Béhem vydeje vydavajici farmaceut informuje pacienta o zpusobu pouziti, davkovani a zplsobu
uchovavani a v souladu s bodem |V. pism. c) pfeda pacientovi informaci pro pacienta k pouziti pfipravku
v listinné (tisténé) podobé. Vydat lze mnozstvi IéCivého pfipravku potfebné k zajiSténi nejvyse
dvoumésicni |éCby, ledaze by dvoumésicni |éCbu prekratovala velikost jednoho blistru.

VI. Nalezitosti oznameni o zaméru uskute¢iovat zvlastni Ié¢ebny program
V zadosti o ZvLP zadatel uvede tyto udaje:

a) Informace o neregistrovaném lécivém pripravku:
— Obchodni nazev IéCivého pripravku (originalni znéni)
— Sila
— Lékova forma
— Velikost baleni
— Pocet tablet/potahovanych tablet v 1 blistru
— Pfitomnost ochrannych prvkd, tj. jedineéného identifikatoru (Ul) a prostfedku k ovéreni
manipulace s obalem (ATD)
— Zemé§, kde je pfipravek registrovan a registracni &islo
— Zemé puvodu a jazyk na vnéjSim a vnitinim obalu
— Cislo dovezené 3arze
— Datum doby pouzitelnosti
— Pocet baleni, které budou dodany pro ZvLP (maximalni pocet)
— Souhrn dajl o pfipravku
b) Informace o zadateli
— Nazey, sidlo, ICO
— Jméno a pfijmeni kontaktni osoby (adresa, e-mail, telefon)
— Informace, komu bude Zadatel distribuovat neregistrovany I&Civy pfipravek (Iékarna, jiny
distributor)

V oznameni o zaméru uskutecnovat zvlastni IéCebny program muize byt uvedeno vice neregistrovanych
I&éCivych pfipravkl s libovolnym pocétem Sarzi.
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VII. Povinnosti zadatele (distributora) uskuteciujiciho ZvLP

a)
b)

c)

d)

Neprekrocit schvaleny pocet dodanych baleni neregistrovaného lé€ivého pripravku pro
ucely ZvLP.

Oznamit Statnimu ustavu pro kontrolu lééiv (dale jen ,Ustav“) prvni dodavku
neregistrovaného lé€ivého pfipravku pro ucely ZvLP.

Zaslat Ministerstvu zdravotnictvi a Ustavu po ukonéeni programu zavéreénou zpravu
s uvedenim poctu dodanych baleni neregistrovanych lécivych pfipravkia a udaje, komu
byly neregistrované lécivé pripravky distribuovany.

P¥i zachazeni s neregistrovanymi lé€ivymi pripravky je nutné s vyjimkou vyse uvedenych
odlisnosti dodrzovat prislusna ustanoveni zakona o lé€ivech.

Oznameni o zaméru uskutecriovat zvlastni 1é€ebny program pro léCivy pfipravek Tamoxifen 10 mg
a lécCivy pfipravek Tamoxifen 20 mg je Zadatel povinen zaslat sou¢asné:

Ministerstvu zdravotnictvi — elektronicky prostfednictvim elektronické podatelny Ministerstva
zdravotnictvi CR (podatelna@mzd.gov.cz) s kvalifikovanym elektronickym podpisem nebo
datovou schrankou (pv8aaxd) a

Ustavu - elektronicky prostfednictvim elektronické podatelny Ustavu (posta@sukl.gov.cz)
s kvalifikovanym elektronickym podpisem nebo datovou schrankou (qwfai2m).

Zvlastni lécebny program lze uskuteéniovat pouze na zakladé udéleni souhlasu Ministerstva
zdravotnictvi vydaného na zakladé oznameni o zaméru uskuteénovat zvlastni Ié€ebny program.

Ustav na svych internetovych strankach zvefejni seznam schvalenych ZvLP s uvedenim:

Zadatele

Nazvu neregistrovaného 1é€ivého pfipravku

Sily, lekové formy a poctu baleni

Sarze a doby pouzitelnosti baleni neregistrovaného 1é&ivého pripravku dodanych k uskute¢néni
ZvLP

Informace pro pacienta, ktera mu ma byt pfedana dle bodu IV. pism. c).
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