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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 211/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
diclofenacum, w zakresie wskazat do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza zo zasadne objecie refundacjq lekéw zawierajgcych
substancje czynng diclofenacum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Jub sposobu podawanic  odmiennych  niz  okresione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelg ponizej.

Nazwa, postad | dawka leku, Zawartoe opakowania, kod

| sutnis oo | wekorie
Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg,
20 szt. (2 blist.po 10 szt.}, 5905990957811 _
Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalrianiu, 150mg,
10 szt. {1 blist.po 10 szt.), 5509590357828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg,
20 tabl., 59098997199627

Diclac 75 Dug, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
20 szt. {2 blist.po 10 s2t.}, 5309890857712

Diclac 75 Duo, tabl, o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
10 szt. {1 blist.po 10 szt.}, 5909990957729

DicioDuo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 30
diclofenacum szt. (3 blist.po 10 szt.), 5809990752010 dyskapatia
Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalniania,
1006mg, 20 szt., 5909590033614

Nakiofen Dug, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
20 szt., 5909590487714

Oifen 75 SR, tabl. powl. o przediuzonym uwalnianiu, 75mg,
30 szi. (3 blist.po 10 szi.), 5809990674122

Oifen Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwainianiu, 150mg, 30
szt. (3 blist.po 10 szt.}, 5908990457120

Oifen Uno, Dicloratio Uno, tabi, o zmodyfikowanym
uwalnianiy, 150mg, 10 szt. {1 blist.po 10 szt.),
5809980457113

Uzasadnienie

Dostepne sq nowe przeglgdy wskazujgce na skutecznosc niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) w bolach ledZwiowo-krzyzowych, ale nie wykazano
przewagi dikiofenaku nad ibuprofenem i NLPZ nad lekami przeciwbélowymi
np. paracetamolem. W grupie diklofenaku byto wiecej objawdw niepozgdanych
w porownaniu z ibuprofenem. Rada zwraca uwage na moZliwos¢ naduzywania
NLPZ.
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Rekomenducje leczenia boléw w dyskopatiach obejmujg stosowanie, jako lekow
pierwszego lub drugiego rzutu {po paracetamolu), podawanie niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych. Nie wykazano roznic w efektywnosci miedzy
poszczegdinymi lekami z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.
Dzigtania niepoZgdane diklofenaku sq okceptowalne i sq niewielkie wobec
przewidywanych korzysci zdrowotnych.

Gféwne komparatory dla diklofenaku w przedmiotowym wskazaniu stanowig
inne niesteroidowe leki przeciwzapalne np. naproksen lub ibuprofen.

Powofani konsultanci poparli dalsze finasowanie dikiofenaku w omawianym
wskazaniu.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w pismie PLA.4600.381.2016.1.15U z dnia 11.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg iekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stoscwania lub dawkowania lub sposcbu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw | wskazad wymienionych
w tabeli ponizej.

Substancia
Zynna

Karwa, postaf i dawka lehu, zawartosl opakowania, kad EAN : Wskaranie

Amitriptylinum VP, tabl, powl., 25mg, 60 szt, (2 blist.po 30 szt.),

L 5509991048914 neuralgia; bol
amitriptilinum T ;
Amitriptylinum VP, tabl. powl., 10mg, 60 szi. (2 biist,po 30 szt.}, neurcpatyczny
5909591045010

Amizepin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909920043510

Finlepsin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909991014117
Finlepsin 200 retard, tabl. o przediuionym uwalnianiu, 200mg, 50 szt,,

5509991030315

Finlepsin 400 refard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 400mg, 30 szt,,

5809881014216

Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 400mg, 50 szt., neurzlgia w

5809991014223 przypadkach innych niz
carbramazepinum Neurotop retard 300, tabl. o przediuionym uwalnianiu, 300mg, 50 szt. {5 okreslone w ChPL;

blist.po 10 szt.}, 5909990244515 bél neuropatyczny w

Neurctop retard 600, tabl. o przediuzonym uwalnianiu, 680mg, 56 szt. {5 przypadkach innych niz

blist.po 10 szt.}, 5908950244614 okredlone w ChPL

Tegretol, zawiesina doustria, 20mg/ml, 100 ml, 5909990341817

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 250 ml, 5909990341924
Tegretol CR 200, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiy, 200mg, 50 szt. {5
blist.po 10 set,), 5905920120215

Tegretol CR 400, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 400mg, 30 szt. (3
blist.po 10 szt.}, 5909990120116

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 20 szt. (2

blist.po 10 szt.), 5006990957811

Diciac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10 szt. (1

blist.po 10 s2t.], 8909990957828

Diclac 150 Duo, tabl, o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 20 tabl,,

diclofenacum 2909997193627 P dyskopatia
Diclac 75 Dug, fabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75meg, 20 szi. (2 blist.po

10 szt.), 5909890957712

Dicfac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 10 szt. (1 hiist.po

1Qszt.}, 5909990957728

DicloDuo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 30 szt. (3 blist.po 10

szt.), 5908990752010




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 211/2016 z dnia 18 lipca 2016 1.

Substancia
crynng

Marwa, postal | dawha leku, zawartosd opakowania, kod EAN Wskazanie

Majamil prolongatum, tabl o przediuzonym uwalniahii, 100mg, 20 szt.,
5909990033614, . . .
Nakiofen Duo; kaps.: o zmodyfikowanym uwainianiu, 75mg, 20 szt.,

| 5909990487714 _

Olfen 75 SR, tabi. powl. o przediuzonym uwalnianiu, 75mg, 30 szi. (3 blist.po
10 szt.}, 5909890074122

Olfen Urio, tabl, o Zmodyfikowanym uwalniaiiy, 150mg, 30 szt. {3 blist.po
10 szt.), 5908990457120

Olfer Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmadyfikowanym uwalnianiv, 150mg, 10
szt. {1 blist.po 10 szt.), 5909940457113

Bonefos, kaps, twarde, 400mg, 100 szt. {1 pol.po 100 szt), 5909990029815

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 160 szt. {10 blist.po 10 szt.), 5905990029822 | postepujace kostniejace
dinatrii clodronas | Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), zapalenie miesni
5909990421879

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 120 szt. {12 blist.po 10 sz2t.),
5909990953530

Apo-Doperil, tabl. powl,, Smg, 28 szt.,, 5808880770038
Apo-Doperil, tabl. powi,, 10mg, 28 szt., 5909590770045

Cogiton 10, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991024413

Cogiton 5, fabi. powl., 5mg, 28 szt,, 5900991024314

Bonecept, tabl, powl,, Smg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5809950689781

Donecept, tabl. powi., 10mg, 28 szt. (4 biist.po 7 szt.), 5909990689873

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5908991266509
Donectil, tabl. powl., 10mg, 28 szt, (2 blist.po 14 sz71.}, 5909390683666

Donectil, tabl, powl., 5mg, 28 szt. {2 blist.po 14 szt.), 5909990683581
Donectil ODT, tabi. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 30 szt.,
5909590851478

Donectil COT, tabi. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 30 sz,
5908950851492

Donepesan, tabl. powi., 10mg, 30 szt., 5909991085246

Donepesan, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909991095109

ciepienie z cialami

donepezilum Donepestan, {abl. powl,, 10mg, 84 szt., 5009930825738 Lewy'ego; otepienie w
Donepestan, tabl, powl.,, Smg, 84 szt., 5909990825622 przebiegu choroby
Parkinsona

Donepex, tabl. powl., 5mg, 28 szt,, 5909951055912

Donepex, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991056018
Donepezil Bluefish, tabl, powl., bmg, 28 szt., 5905950814077
Donepezil Bluefish, tabl. powl., I10mg, 28 szt., 5609990814138

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 5meg, 98 szt., 5909930825639

Conepezil Hydrochloride Accord, tabl, powl., 10mg, 98 szt., 5909590825745
Donepezil Polfarmex, 1abl,, Smg, 28 tabi,, 5809990877553
Donepezil Polfarmex, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990877669

Doneptrion, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5509990776870
Doneprion, tabl. powl., 10mg, 28 tabl,, 5909990776500
Donestad, tabl, powl,, 5mg, 28 szt., 5909990800308

Donestad, tabl. powi., 10mg, 28 szt., 5909590800353
Donesyn, tabl, powl., 5mg, 28 szt. {2 hlist.po 14 szt.), 5908930657353

| Donesyn, tabi. powf., 10mg, 28 szt. {2 blist.po 14 szt.}, 5909590657360
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Substanca
_CIynaa

Mazwa, postaf | dawka leky, zawartedé opakowania, kad EAN

Pamigen, tahl. powl,, Smg, 28 szt. (2 biist.po 14 szt.), 5908990726929

_Pamigen, tabl. powl., 10mg, 28 szt. {2 blist.po 14 szt.), 5909990726936

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5509990758933

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jarnie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990798540

Symepezil, tahl. powl., 5mg, 28 szt. {2 blist.po 14 szt.), 5905950662104

Symenpezil, tabl, powl;, 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.}, 5909590662203

Yasnal, tabl. powl,, Smg, 28 szt.,, 5909890893215

Yasnal, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909590993314

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990850204

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, Smg, 28 szt,,
5809990850075

Wskazanie

hatoperidoium

Haloperidol UNIA, krople doustne, roztwér, 2mg/mi, 10 ml, 5909990235412

Haloperidol WZF, tabl., 1mg, 40 tabl. {2 blist.po 20 szt.}, 5209850164017

Haloperidal WZF, tabi., Smg, 30 tabl. {2 blist.po 15 szt,], 5908590722617

Haloperidol WZF 0,2%, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 1 but.po 10 ml,
5909950968315

choroba Huntingtons

olanzapinum

Anzorin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5905990806753

Anzorin, tabl. ulegaigce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990806799

Egolanza, tabl. powl., 5Smg, 28 szt., 5909890824G76

Fgolanza, tabi. powl,, 10mg, 28 szt., 5909990824106

Egoianza, tabl. powi., 5mg, 56 szt., 5909991095666

Egolanza, tabl, powl., 10mg, 56 szt., 5908990827343

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, Smg, 28 tabl,,
5905990710454

Cianzapin Actavis, tabl. ulegaiace rozpadowl w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909890711161

Clanzapina Myian, tabl. powi., 5mg, 28 sz1., 5808950697526

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5908990647645

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5809991136451

Olanzapina Mylan, tabt. ulegajace rozpadowi w jamie ustne}, 10mg, 28 szt,,
5809991136475

QOianzapina STADA, tabi. powl., Smg, 28 szt.,, 5909990896738

Olanzapina STADA, tabl, powl., 10mg, 28 szt., 5909950896745

Qlanzapine Apotex, tabl. pow!., 5mg, 28 tahl., 5909890793341

Olanzapine Apotex, tabl. powl,, 10mg, 28 tabl,, 5509980793365

Olanzapine Apotex, tabl ulegajgce rozpadowi w famie ustnej, 10mg, 28
tabl., 5909300753389 '

Oianzapine Apotex, tabl. powl, Smg, 98 szt., 5909991230586

Olanzapine Apotex, tabl. pow!., 10mg, 98 szt., 5509991230593

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, Smg, 28 szt.,
5909950865901

Oianzapine Biyefish, tabi. ulegajace rozpadowi w jamie ustnef, 10mg, 28
szt., 5909850865956

O_lanzapine Lekam, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamle uystnej, 5mg, 28 szt. {4
hlist.po 7}, 5908980763443

cheoroba Huntingtona

AN
& 4
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Substanc ' s . .
ucz;n:aia Nazwa, postal | dawka leku, rawartodc opakowania, kod EAN Wskazanie

- Olaniapine Lkam‘, 1abl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej; 10mg, 28 szt.
| {4 blist.po 7 szt.), 5909950763467

Olanzaran, tabl., 10mg, 28 szt, {4 blist.po 7 sz1.}, 5909890766901

: Olatizaran, tabl., 5mg, 28 szt. {4 blist.p6 7 szt.), 5909950766895
Glanzaran, tahl, ulegajdce rozpadowi w famie ustnej, 10mg, 28 szt. (4
blist,po 7 szt.), 5909990767052

QOlanzin, tabl, powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.}, 5909980637126

Olanzin, tabl, powl., 10mg, 28 szt, (4 blist.po 7 szt.}, 5509950637218

Olanzin, tabl. powl., Smg, 28 szt., 5909991225797

Olanzin, tabl. powl.,, 10mg, 28 szt., 5809991230456
Olazay, tabi., 10mg, 28 tabl.,, 5909950782246

Clazax, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909950782233
Clazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl,,

5509920782260
QOlazax Disperzi, tabl. ulegajace rozpadowi w Jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,

5909990782253
Qipinat, tabl. powl.,, 5mg, 28 szt,, 5509990781782

Olpinat, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5809990781805

Olzapin, tabl. powl., Smg, 28 szt. {4 blist.po 7 szt.}, 5909596335343

Olzapin, tabi. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5509996335367
Olzapin, tabl. powl., 5mg, 56 tabl. {8 blist.po 7), 5509990335350

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 56 tabl. (8 blist.po 7}, 5509590335374

Olzapin, tabl. powl,, 5mg, 50 szt., 5809991065942

Oizapin, tabl. powl!., 10mg, 80 szt., 5809991066000

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 30 szt. {2 biist.po 10 szt.}, 5909980422265

Olzapin, tabl, powl.,, 5mg, 60 szt, {6 blist.po 10 szt.), 5509990422272

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 30 szt, {3 blist,po 10 szt.}), 5809990422241

Olzapin, tabl, powl,, 10mg, 60 szt. {6 blist.po 10 szt.), 5909990422258

Olzapin, tabl. powl,, Smg, 112 szt.,, 5509991231927

Oizapin, tahi. powl., 10mg, 112 szt., 5909891231910

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 120 szt,, 5005991144258
Olzapin, tabl, pow!., 10mg, 120 szt., 5908991144265

Ranofren, tabl., 10mg, 28 szt. {4 blist.po 7 szt.), 5909990640287

Synza 10 mg tabletka, tabl., 10mg, 28 sz1., 5809590704866

Synza 5 mg tabletka, tabl., Smg, 28 szt 5909990704750
Zatasta, 12bl. ulegaigce rozpadowi w jamie ustnej, Smg, 28 szt.,

5909550069705
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt,,

5909580069866
Zalasta, tabl. powl., Smg, 28 szt,, 5909951081812

Zalasta, tabl, powl,, 10mg, 28 szt., 5808951081811
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 35 szt.,
5905990069736

Zalasta, tabl, Smg, 70 szt., 5909990069293
Zalasta, tabi, ulegaiace rozpadow! w jamie ustnej, 5mg, 70 szt.,
5809990069750

Zalasta, tabl,, 10mg, 35 szt,, 5905990069347
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Substanciz

Harwa, postad | dawka leku, rawarto$d opakowania, kod EAN

Wskazanie

crynna

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 35 szt.,

5909990069873

Zalasts, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ﬂstnej, 10mg, 70 szt.,
5909990069387

Zalasta, tabl,, Smg, 35 szt,, 5509550069275

Zalasta, tabl., 10mg, 76 szt,, 5909990069361

Zalasta, tabl. powl,, 10mg, 28 tabl., 5901878600123

Zzlasta, tabl,, Smg, 28 szt., 5903792743078

Zalasta, tabl., 10mg, 28 szt., 5903792743061

Zotafren, tabi. powl., 5Smg, 30 szt,, 5909920916917

Zolafren, tabi, powl., 10mg, 30 szt,, 5809990917013

Zolafren, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909991064518

Zoiafren, kaps. twarde, 7,5mg, 30 szt., 5909981064617

Zolafren, kaps, twarde, 10mg, 30 szt,, 5909951064716

Zolafren, tabl. powi., 5Smg, 90 szt., 5809991191177

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991191184

Zolafren, tabl. powi., Smg, 120 szt., 5806414000603

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5506414000610

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, Smg, 28 szt.,
5909990775675

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt,,
5905990775682

Zaotafren-swift, tabi. ulegajgee rozpadowt w jamie ustnej, 5mg, 112 szt.,
5806414000658

Zolafren-swift, tabl. ulegaigre rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 112 szt.,
5906414000696

Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie usinej, Smg, 84 szt,,
5906414000641

Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 84 szt.,
5906414000665

Zolaxa, tahl. powl., 5mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991096816

Zolaxa, tabl, powl., 10mg, 30 szt. {5 blist.po 6 szt.), 5909981097011

Zolaxa Rapid, tabl. ulegaiace rozpadowi w jamie ustnej, S5mg, 28 szt.,
5909950892082

Zoiaxa Rapid, tahl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,,
5969990892125

Zolaxa Rapid, tabl. uiegajace rozpadowi w jamie ustnej, S5mg, 56 szt.,
5905990892105

Zolaxe Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 56 szt.,
5909990892143

Zopridoxin, tabl, uiegajgce rozpadowl w jamie ustnej, S5mg, 28 szt.,
5809890914630

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5509990914647

posaconazolum

Noxafil, zawiesina doustna, 46mg/ml, 105 ml, 5509950335244

przewlekia choroba
ziarninlakowa
charakteryzujgca sie
wysoka czestoscig
srzybiczych zakazen
narzadowych; zespdd
mielodysplastyczny
{MDS) u dzieci ponizej
18 roku 2ycia
przygotowywanych do

(N

""\.’7/,4«3



Opinig Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 211/2016 z dnia 18 lipca 2016 1.

Seehstancia
cynna

WNarwid, postad | dawka leku, zawartost opakowania, kod EAN Wskazanie

przeszczepienia
kombrek

krwiotwérezyceh; stan

- po przeszczepieniu

' krwiotwérezych
komarek macierzystych
u dzieci ponizej 18 roku
zycia - wtbrma
profilakiyka
przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na
wczesnie] wystepujace
zakazenia grzybicze, do
czasu stabilnego
wszczepienia i
zakoriczenia leczenia

immunosupresyjnego
Encerton, tabl., img, 20 szt., 5909950170616 miastenia; zespot
miasteniczny; miopatia
Encorion, tabl, 5mg, 20 szi., 5809980297016 zapalna; neuropatia
prednisonum Encorton, tabl., 10mg, 20 szt., 5909990405329 zapalna (z wyjgtkiem
zespotu Guitaina -
Encorton, tabl., 20mg, 20 szt., 5509990405428 Barrego)

Encorton, tabl., 5Smg, 100 szt,, 5509990641192
ApgTiapina, tabl. powl., 25mg, 30 tabi., 5909990897780

Bonogren, tabl, powl., 25mg, 30 szt., 5909990715389
Etiagen, tabl. powl., 25mg, 30 s2t, 5909990806355
Kefrenex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990722198

Ketilept 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt, (3 blist.po 10 szt.), 5909590055531

Ketipinor, tabl. powl., 25mg, 100 szt. {10 blist.pp 10 szt.), 5909880058808 zaburzenia psychiczne
inne niz wymienione w
ChPL u pacjentdw z
otepieniem

guetiapinum Ketrel, tabl. powl., 25mg, 30 szt. {1 poj.po 30 szt.}, 5909990430840
Kventiax 25 mg tabletki powlekane, tabl. powl.,, 25mg, 30 szt.,
5809980074068

Kwetaplex, tabl, powl., 25mg, 30 szt., 5508550688241

Pinexet 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5309990788583

Quentapil, tabl. powl., 25mg, 30 szt. {3 blist.po 10 sz1.), 5909890717705

Quetiapin NeuroPharma, tahl. powl., 25mg, 30 szt., 5501384806057

Quetiapine Accord, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990883806

Nimvastid, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909390700646
Nimvastid, tabl. uiegajace rozpadowi w jemie ustnej, 1,5mg, 28 szt.,
5909990700560

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5509990700684
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 28 szt.,
5509990700691

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5908930700707 otepienie z ciatami
tewy'ego

rivastigminum
Nimvastid, kaps, twarde, 4,5mg, 28 szt_, 5909990700738
Nimvastid, tabl. uiegaigce rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 28 sut,,
5509950700745

Nimvastid, kaps, twarde, 4,5meg, 56 szt,, 5909990700752

Nimvastid, kaps. twarde, 6ivig, 28 szt., 5908990700790
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 28 szt.,
5905990700806




Opinig Rady Przejrzystosci AGTMIT nr 211/2016 z dnia 18 lipca 2016 r.

Substancja : .. ' iy . .
czvnn-aja ! Marwa, postaf | dawka leku, rawartosé opakowania, kod EAN Wskazanie

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 56 52, 5909590700844
Nimvastid, tabl. ulegajace tozpadowi w jamie ustne], 3mg, 56 szt.,
59_0'999_0_7007;_21 ] )

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 56 szt.,
5909950700769 _ _

Nirvastid, tabl. ulegajqce rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 56 szt
5809990700851

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909950782048

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 56 szt., 5909990782055

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5809990782079

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990782086

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 28 srt,, 5909990782147

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909590782154

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 28 szt.,, 5905950782178

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909930782185

Rivalde, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5908990816255

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szi.,, 5909990816262

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5908990816279

Rivalde, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990816286
Rivaldo, kaps. twarde, mg, 56 szt., 5909990816293

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5809990682981

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 28 szi., 5909590983162

Rivastigmin NeuroPharma, kaps, twarde, 3mg, 56 szt., 5908990983179

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909950583308

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990983322

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990983506

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, Bmg, 56 szt., 5609990983544

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990778898

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5509590778935

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5908990778942

Rivastigmin Oriun, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5509990778966

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt,, 5909990778973

Rivastigmin Oricn, kaps, twarde, 6mg, 28 szt,, 5909950778997

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990779000

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990886401

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909980886425

Rivastigmine Actavis, kaps, twarde, 1,5mg, 28 szt.; 5909990886258

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990886296

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5905990886364

Rivastigimine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5509890886302

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990886371

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5908990803156

Rivastigrnine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990803545

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5509590803565
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Rivastigmine Mylar, kaps, twarde, 4,5mg, 28 szt 5909990803781
Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5809950803804

Rivastigmine Mylan, kaps, twarde, 6mg, 28 szt,, 5809980804085

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6img, 56 szt., 5908950804108
Symelon, kaps, twarde, 1,5mg, 28 szt.,, 5909990808199
Symelon, kaps. twarde, 3mg, 28 szt,, 5509350808357

Symelon, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990808427

Symelon, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5509990808441

Advagraf, kaps. o przediuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5mg, 30 szt.,
5905990051052

Advagraf, kaps. o przediuzonym uwalnianiu, twarde, 1mg, 30 szt.,
5909590051076

Advagraf, kaps. o przediuionym uwalnianiu, twarde, 5mg, 30 szt.,
5508930051137

Advagraf, kaps. o przediuionym uwalnianiu, twarde, 3mg, 30 szt.,
5909590659557

Cidimus, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990783489
Cidimus, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5908990783533
Cidimus, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5908990783571

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 30 szi., 5809991152730

Envarsus, tabl, o przed, uwalnianiu, 0,75mg, 30 szt., 5909991192709 miastenia

tacrolimusum L
Envarsus, tabi. o przed!. uwalnianiu, 1mg, 90 szf., 5309981192754

Envarsus, tabi. o przedt. uwalnianiu, 4mg, 30 szt., 5909991182761

Prograf, kaps. twarde, img, 30 szt. (3 blist.po 10 sz¢t.), 5809990447213

Prograf, kaps, twarde, 5mg, 30 szt. {3 blist.po 10 szt.), 5509590447312
Prograf, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt. {3 blist.po 10 szt.}, 5809991148713

Taeni, kaps. twarde, §,5mg, 30 szt.,, 5909830821006
Tacni, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5509990821228
Tacni, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5809990821280

Taiiximun, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909980836857

Taliximun, kaps. twarde, 1mg, 30 szt,, 5909990836888

Taliximun, kaps, twarde, 5mg, 30 szt., 5909990836942
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, $rodkdw spoiywczych specjainego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrohdéw medycznych {Dz. U, z 2015 r. poz. 581 z p6in. zm.)

Wykorzystane frodia danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnodc dalszego finansowania ze $rodkdw publicznych lekdw
zawierajacych dana substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczeg, raport nr BOR.434.16.2016 ,Karbamazepina, amitryptylina, diklofenak, klodronian disodowy w
wybranych wskazaniach pozarejestracyinych”. Data ukoriczenia lipiec 2016.



