Priloha 111

Zmény pFislusnych bodd souhrnu Gdajt o pFipravku a pFibalové informace

Poznamka:

Tyto zmény Gdajl o pFipravku jsou vysledkem procedury pfezkoumani.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné podle potieby aktualizovany kompetentnimi urady
&lenskych statd ve spolupraci s referenénim &lenskym statem v souladu s postupy uvedenymi v
kapitole 4, hlavy III, smérnice 2001/83/ES.
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Zmeény pFislusnych bodi udajl o pFipravku

[Stavajici informace o pfipravku se méni (vloZzenim, nahrazenim nebo pfipadné odstranénim textu)
u vsech pfipravk v PFiloze 1, aby reflektovaly niZe uvedené schvélené znéni.]

Souhrn adajl o pFipravku
[-1]
4.1 Terapeutické indikace

[U vdech pFfipravk( je tfeba indikace u onemocnéni dychacich cest nahradit nize uvedenymi indikacemi
u dospélych a pediatrické populace.]

U DOSPELYCH

[U pfipravku indikovaného k IéCbé infekci dychacich cest u dospélych je tfeba indikace upravit
nasledovné.]

Profylaxe recidivujicich infekci dychacich cest u dospélych.

[U pFfipravku indikovaného pouze k 1éCbé infekci hornich cest dychacich u dospélych je tfeba indikace
upravit nasledovné. ]

Profylaxe recidivujicich infekci hornich cest dychacich u dospélych.
U PEDIATRICKE POPULACE

[U pripravku indikovaného k IéCbé infekci dychacich cest u pediatrické populace je treba indikace
upravit nasledovné.]

Profylaxe recidivujicich infekci dychacich cest u <vékova skupina>.

[U pFfipravku indikovaného k IéCbé infekci hornich cest dychacich u pediatrické populace je tfeba
indikace upravit nasledovné.]

Profylaxe recidivujicich infekci hornich cest dychacich u <vékova skupina>.
[U vékové skupiny je treba upravit minimalni vék takto:

Luivac a souvisejici nazvy: déti od 4 let

Buccalin a souvisejici ndzvy: déti od 2 let

U pfipravk( Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum a pfipravk( se
souvisejicimi nazvy neni zména aktualné povoleného minimalniho véku nutna,; nicméné v souladu
s pokyny pro souhrny udajd o pfipravku maji byt v indikaci uvedena vékovd rozmezi.]

[Souvisejici zmény je tfeba podle potfeby provést v celém souhrnu Udajd o pFipravku.]
[]
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

[U pFipravkd registrovanych k profylaxi nespecifikované rekurentni infekce dychacich cest je tfeba
doplnit nasledujici upozornéni a podle potfeby provést souvisejici zmény v celém souhrnu Gdajd
o pfipravku.]

L1

Nejsou dostupné zadné udaje z klinickych studii, které by prokazovaly, ze <uzivani> <pouzivani>
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<ptipravku> mizZe zabranit pneumonii. Proto se podavani <pfipravek> jako prevence pneumonie
nedoporucuje.

L[]
Pribalova informace

[-1

1. Co je <pFipravek> a k ¢emu se <uziva> <pouziva>
[U vSech pFipravkd je tfeba indikace u onemocnéni dychacich cest nahradit nize uvedenymi indikacemi
u dospélych, dospivajicich a déti.]

U DOSPELYCH

[U pfipravku indikovaného k IéCbé infekci dychacich cest u dospélych je tfeba indikace upravit
ndsledovné.]

Predchazeni opakovanych infekci dychacich cest u dospélych.

[U pfipravku indikovaného pouze k IéCbé infekci hornich cest dychacich u dospélych je treba indikace
upravit nasledovné. ]

Predchéazeni opakovanych infekci hornich cest dychacich u dospélych.
U DETI A DOSPIVAJICICH

[U pFipravku indikovaného k IéCbé infekci dychacich cest u pediatrické populace je treba indikace
upravit nasledovné. ]

Pfredchazeni opakovanych infekci dychacich cest u <vékova skupina>.

[U pFfipravku indikovaného k IéCbé infekci hornich cest dychacich u pediatrické populace je tfeba
indikace upravit nasledovné.]

Pfedchazeni opakovanych infekci hornich cest dychacich u <vékova skupina>.
[U vékové skupiny je treba upravit minimalni vék takto:

Luivac a souvisejici nazvy: déti od 4 let

Buccalin a souvisejici ndzvy: déti od 2 let

U pfipravku Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum a pfipravku se
souvisejicimi nazvy neni zména aktualné povoleného minimalniho véku nutna; v indikaci ale maji byt
uvedena vékova rozmezi.]

[Souvisejici zmény je tfeba podle potfeby provést v celé pribalové informaci.]
[1]

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <p¥ipravek> pouzivat
[1]

Upozornéni a opatfreni

L1

[U pfipravk{ registrovanych k prevenci nespecifikované recidivujici infekce dychacich cest je tfeba
doplnit nasledujici upozornéni a podle potreby provést souvisejici zmény v celé pfibalové informaci.]
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UZivani <pripravek> k zabranéni zapalu plic se nedoporucuje, protoze nejsou dostupné zadné udaje
z klinickych studii, které by takovy Ucinek prokazovaly.
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