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Příloha III 

Změny příslušných bodů souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace 

 

 

 

Poznámka: 

Tyto změny údajů o přípravku jsou výsledkem procedury přezkoumání. 

Informace o přípravku mohou být následně podle potřeby aktualizovány kompetentními úřady 
členských států ve spolupráci s referenčním členským státem v souladu s postupy uvedenými v 
kapitole 4, hlavy III, směrnice 2001/83/ES. 
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Změny příslušných bodů údajů o přípravku  

[Stávající informace o přípravku se mění (vložením, nahrazením nebo případně odstraněním textu) 
u všech přípravků v Příloze I, aby reflektovaly níže uvedené schválené znění.] 

Souhrn údajů o přípravku 

[…] 

4.1 Terapeutické indikace 

[U všech přípravků je třeba indikace u onemocnění dýchacích cest nahradit níže uvedenými indikacemi 
u dospělých a pediatrické populace.] 

U DOSPĚLÝCH 

[U přípravku indikovaného k léčbě infekcí dýchacích cest u dospělých je třeba indikace upravit 
následovně.] 

Profylaxe recidivujících infekcí dýchacích cest u dospělých. 

[U přípravku indikovaného pouze k léčbě infekcí horních cest dýchacích u dospělých je třeba indikace 
upravit následovně.] 

Profylaxe recidivujících infekcí horních cest dýchacích u dospělých. 

U  PEDIATRICKÉ POPULACE 

[U přípravku indikovaného k léčbě infekcí dýchacích cest u pediatrické populace je třeba indikace 
upravit následovně.] 

Profylaxe recidivujících infekcí dýchacích cest u <věková skupina>. 

[U přípravku indikovaného k léčbě infekcí horních cest dýchacích u pediatrické populace je třeba 
indikace upravit následovně.] 

Profylaxe recidivujících infekcí horních cest dýchacích u <věková skupina>. 

[U věkové skupiny je třeba upravit minimální věk takto: 

Luivac a související názvy: děti od 4 let 

Buccalin a související názvy: děti od 2 let 

U přípravků Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum a přípravků se 
souvisejícími názvy není změna aktuálně povoleného minimálního věku nutná; nicméně v souladu 
s pokyny pro souhrny údajů o přípravku mají být v indikaci uvedena věková rozmezí.] 

[Související změny je třeba podle potřeby provést v celém souhrnu údajů o přípravku.] 

[…] 

4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

[U přípravků registrovaných k profylaxi nespecifikované rekurentní infekce dýchacích cest je třeba 
doplnit následující upozornění a podle potřeby provést související změny v celém souhrnu údajů 
o přípravku.] 

[…] 

Nejsou dostupné žádné údaje z klinických studií, které by prokazovaly, že <užívání> <používání> 
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 <přípravku> může zabránit pneumonii. Proto se podávání <přípravek> jako prevence pneumonie 
nedoporučuje. 

[…] 

Příbalová informace 

[…] 

1. Co je <přípravek> a k čemu se <užívá> <používá> 
[U všech přípravků je třeba indikace u onemocnění dýchacích cest nahradit níže uvedenými indikacemi 
u dospělých, dospívajících a dětí.] 

U DOSPĚLÝCH 

[U přípravku indikovaného k léčbě infekcí dýchacích cest u dospělých je třeba indikace upravit 
následovně.] 

 Předcházení opakovaných infekcí dýchacích cest u dospělých. 

[U přípravku indikovaného pouze k léčbě infekcí horních cest dýchacích u dospělých je třeba indikace 
upravit následovně.] 

Předcházení opakovaných infekcí horních cest dýchacích u dospělých. 

U DĚTÍ A DOSPÍVAJÍCÍCH 

[U přípravku indikovaného k léčbě infekcí dýchacích cest u pediatrické populace je třeba indikace 
upravit následovně.] 

Předcházení opakovaných infekcí dýchacích cest u <věková skupina>. 

[U přípravku indikovaného k léčbě infekcí horních cest dýchacích u pediatrické populace je třeba 
indikace upravit následovně.] 

Předcházení opakovaných infekcí horních cest dýchacích u <věková skupina>. 

[U věkové skupiny je třeba upravit minimální věk takto: 

Luivac a související názvy: děti od 4 let 

Buccalin a související názvy: děti od 2 let 

U přípravku Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum a přípravku se 
souvisejícími názvy není změna aktuálně povoleného minimálního věku nutná; v indikaci ale mají být 
uvedena věková rozmezí.] 

[Související změny je třeba podle potřeby provést v celé příbalové informaci.] 

[…] 

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete <přípravek> používat 

[…] 

Upozornění a opatření 

[…] 

[U přípravků registrovaných k prevenci nespecifikované recidivující infekce dýchacích cest je třeba 
doplnit následující upozornění a podle potřeby provést související změny v celé příbalové informaci.] 
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Užívání <přípravek> k zabránění zápalu plic se nedoporučuje, protože nejsou dostupné žádné údaje 
z klinických studií, které by takový účinek prokazovaly. 

  


