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Lécivé pripravky na bdzi bakteridlnich lyzatd pro
respiracni onemocnéni mohou byt pouzivany pouze
k prevenci opakovanych infekci

Dne 27. ¢ervna 2019 vydala agentura EMA doporuceni, aby IéCivé pFipravky na bazi bakterialnich
lyzatl pro respiraéni onemocnéni byly pouzivany pouze k prevenci opakovanych respiracnich infekci,

s vyjimkou pneumonie. Doporuceni vyplynulo z prezkumu, v ramci kterého se dospélo k zavéru, ze
nejsou k dispozici Zadné spolehlivé Udaje, které by prokazovaly, Ze tyto 1éCivé pFipravky jsou Ucinné pfi
|é¢bé& existujicich respiracnich infekci nebo pfi prevenci pneumonie, a proto by k témto G&elim nemély
byt pouzivany.

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA v rémci pfezkumu posoudil vysledky
klinickych studii, idaje o nezadoucich Gcincich hldasené v souvislosti s témito 1&éCivymi pFipravky
a doporuceni skupiny odbornikd na infekéni onemocnéni.

A&koli jsou Udaje omezené, v rdmci pfezkumu byly ziskany ur¢ité dikazy o G¢innosti t&chto 1é&ivych
pripravkd pfi prevenci opakovanych infekci dychacich cest, pficemz bezpeénostni profil je v souladu
s tim, co se u tohoto typu pripravkd ocekava. Vybor CHMP proto doporudil, Ze je mozné pokracovat
v pouZivani téchto Ié¢ivych pripravkl k prevenci, spoleénosti véak musi do roku 2026 predlozit dal&i
udaje o bezpecnosti a ucinnosti z novych klinickych studii.

Informace pro pacienty

o Lé&c¢ivé pripravky na bazi bakteridlnich lyzatl by se nemély pouzivat k 1é&bé existujicich infekci
dychacich cest nebo k prevenci pneumonie (infekce plic), protoze u téchto pouziti neni k dispozici
dostatek Udajll o jejich G&innosti.

o Lé&c¢ivé pripravky na bazi bakteridlnich lyzati mohou byt i nadale pouzivany k prevenci navratu
infekci dychacich cest (s vyjimkou pneumonie) u pacientd, které tyto infekce postihuji pravidelng.

o Pokud trpite infekci a k jeji 16¢bé& pouzivate 1é¢ivy pripravek na bazi bakteridlnich lyzatd nebo
pokud néktery z téchto lécivych pripravk{ uZivate k prevenci pneumonie, obratte se na svého
Iékafe nebo |ékarnika, aby vam poradil, ¢im tyto pfipravky nahradit.

e Mate-li jakékoli dalsi otdzky nebo obavy tykajici se Ié¢ivého pFipravku, ktery uzivate, obratte se na
svého |ékafe nebo |ékarnika.
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Informace pro zdravotnické pracovniky

o Indikace lé&ivych ptipravkd na bazi bakterialnich lyzatl byly omezeny na profylaxi opakovanych
infekci dychacich cest, s vyjimkou pneumonie. Vzhledem k nedostatku Gdaj o Gc¢innosti by 1écivé
pfipravky na bazi bakteridlnich lyzatd nemély byt pfedepisovany k 1é&bé existujicich respiraénich
infekci ani k profylaxi pneumonie.

o Informace o predepisovani téchto Ié¢ivych pripravkl se aktualizuji s cilem zohlednit novou indikaci
a doplnit upozornéni tykajici se zakazu jejich pouZiti k prevenci pneumonie.

Dalsi informace o Iécivych pFipravcich

Lécivé pripravky na bazi bakterialnich lyzatl se vyrabé&iji z bakterialnich bunék, které se roz&tépi a jsou
urceny ke stimulaci imunitniho systému k rozpoznani infekci a boje proti nim. Tyto lécivé pripravky se
uzivaji sty (ve formé tobolek, tablet, granuli/prasku pro pfipravu peroralné podavané smési nebo
kapek) nebo se rozpusti pod jazykem (ve formé tablet), inhaluji nosem (ve formé tekutiny) nebo se
podavaji injekci do svalu nebo pod kiZi.

Lécivé pripravky na bazi bakterialnich lyzatl byly registrovany na zaklad& vnitrostatnich postupd. Jsou
dostupné v téchto zemich: Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Italie, Litva, Loty$sko, Lucembursko,
Madarsko, Malta, Némecko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, I5\ecko, Slovensko a Slovinsko.
Prodavaji se pod mnoha rtiznymi obchodnimi nazvy, véetn& Broncho Munal, Broncho Vaxom, Buccalin,
Immubron, Immucytal, Ismigen, Lantigen B, Luivac, Ommunal, Paspat, Pir-05, Polyvaccinum, Provax,
Respivax a Ribomunyl.

Dalsi informace o prezkumu

PFezkum lécivych piipravkl na bazi bakteridlnich lyzatl byl zahdjen dne 28. cervna 2018 na zadost
Italie podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

Pfezkum proved! Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP), ktery se zabyva otazkami tykajicimi se
humannich Ié&ivych pfipravk{ a ktery pfijal v této véci stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 9. zari 2019 vydala konec¢né pravné zavazné rozhodnuti
platné ve vsech Clenskych statech EU.
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