Aneks 111

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego i Ulotki dla
pacjenta

Uwaga:
Odpowiednie punkty Charakterystyki Produktéw Leczniczych oraz Ulotka dla pacjenta sq rezultatem
postepowania arbitrazowego.

Druki informacyjne powinny zatem byc¢ uaktualnione przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich lub
w powigzaniu z odpowiednim referencyjnym panstwem cztonkowskim dla produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z rozdziatem 4, tytut III Dyrektywy 2001/83/WE
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Zmiany do odpowiednich punktéw Informacji o produkcie

[Dotyczy wszystkich produktéw leczniczych wymienionych w Aneksie 1, istniejgce druki informacyjne
zostang dostosowane (przez odpowiednie wstawienie, zastgpienie lub usuniecie tekstu) w celu
odzwierciedlenia zatwierdzonych zwrotdéw, znajdujacych sie ponizej)]

Charakterystyka produktu leczniczego
L]
4.1 Wskazania do stosowania

[W przypadku wszystkich produktow leczniczych wskazania do stosowania w chorobach drég
oddechowych nalezy zastgpic¢ ponizszymi w odniesieniu do dorostych i dzieci]

DOROSLI

[W przypadku produktu leczniczego wskazanego do stosowania w zakazeniach drég oddechowych
u dorostych wskazanie nalezy zmieni¢ w sposdb nastepujacy]

Profilaktyka nawracajacych zakazen drég oddechowych (ZDO) u dorostych.

[W przypadku produktu leczniczego wskazanego do stosowania wytacznie w zakazeniach gérnych drég
oddechowych u dorostych wskazanie nalezy zmieni¢ w sposéb nastepujacy]

Profilaktyka nawracajacych zakazen gérnych drég oddechowych (ZDO) u dorostych.
DZIECI

[W przypadku produktu leczniczego wskazanego do stosowania w zakazeniach drég oddechowych
u dzieci wskazanie nalezy zmieni¢ w sposéb nastepujacy]

Profilaktyka nawracajacych zakazen drég oddechowych (ZDO) u dzieci w wieku <grupa wiekowa>.

[W przypadku produktu leczniczego wskazanego do stosowania wytacznie w zakazeniach gérnych drég
oddechowych u dzieci wskazanie nalezy zmieni¢ w sposéb nastepujacy]

Profilaktyka nawracajacych zakazen gérnych drég oddechowych (ZDO) u dzieci w wieku <grupa
wiekowa>.

[W odniesieniu do grupy wiekowej dolng granice wieku nalezy zapisac w sposob nastepujacy:
Luivac i nazwy powigzane: dzieci w wieku od 4 lat
Buccalin i nazwy powigzane: dzieci w wieku od 2 lat

W przypadku produktéw leczniczych Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl,
Polyvaccinum i ich nazw powigzanych nie sq konieczne zadne zmiany w aktualnie zatwierdzonej dolnej
granicy wieku. Jednakze we wskazaniu nalezy uwzgledni¢ rowniez gérng granice wieku zgodnie

z wytycznymi dotyczgcymi ChPL. ]

[Zmiany powigzane nalezy wprowadzi¢ w catej ChPL wedtug potrzeb]
[.1]
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

[W przypadku produktoéw leczniczych dopuszczonych do stosowania w profilaktyce nieswoistych
nawracajgcych ZDO nalezy dodal ponizsze ostrzezenie oraz wprowadzi¢ zmiany powigzane w catej
ChPL wedtug potrzeb]

L1
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Nie istniejg zadne dane pochodzace z badan klinicznych potwierdzajace, ze stosowanie leku <nazwa
produktu leczniczego> moze zapobiegac zapaleniu ptuc. Dlatego nie zaleca sie podawania leku <nazwa
produktu leczniczego> w celu zapobiegania zapaleniu ptuc.

[-1]

Ulotka dla pacjenta

[-1]

1. Co to jest lek <nazwa produktu leczniczego> i w jakim celu sie go stosuje

[W przypadku wszystkich produktow leczniczych wskazania do stosowania w chorobach drég
oddechowych nalezy zastgpic¢ ponizszymi w odniesieniu do dorostych i dzieci]

DOROSLI

[W przypadku produktu leczniczego wskazanego do stosowania w zakazeniach drég oddechowych
u dorostych wskazanie nalezy zmieni¢ w sposdb nastepujacy]

Profilaktyka nawracajgcych zakazen drég oddechowych (ZDO) u dorostych.

[W przypadku produktu leczniczego wskazanego do stosowania wytacznie w zakazeniach gérnych drég
oddechowych u dorostych wskazanie nalezy zmieni¢ w spos6b nastepujacy]

Profilaktyka nawracajacych zakazen gornych dréog oddechowych (ZDO) u dorostych.
DZIECI

[W przypadku produktu leczniczego wskazanego do stosowania w zakazeniach drég oddechowych
u dzieci wskazanie nalezy zmieni¢ w sposéb nastepujacy]

Profilaktyka nawracajacych zakazen drég oddechowych (ZDO) u dzieci w wieku <grupa wiekowa>.

[W przypadku produktu leczniczego wskazanego do stosowania wytacznie w zakazeniach gérnych drég
oddechowych u dzieci wskazanie nalezy zmieni¢ w sposéb nastepujacy]

Profilaktyka nawracajacych zakazen gérnych drég oddechowych (ZDO) u dzieci w wieku <grupa
wiekowa>.

[W odniesieniu do grupy wiekowej dolng granice wieku nalezy zapisac w sposob nastepujacy:
Luivac i nazwy powigzane: dzieci w wieku od 4 lat
Buccalin i nazwy powigzane: dzieci w wieku od 2 lat

W przypadku produktéw leczniczych Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl,
Polyvaccinum i nazw powigzanych nie sq konieczne zadne zmiany w aktualnie zatwierdzonej dolnej
granicy wieku. Jednakze we wskazaniu nalezy uwzgledni¢ rowniez gorng granice wieku]

[Zmiany powigzane nalezy wprowadzi¢ w catej ulotce dla pacjenta wedtug potrzeb]

L1

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa produktu leczniczego>

L1

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

[-]
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[W przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do stosowania w profilaktyce nieswoistych
nawracajgcych ZDO nalezy dodac ponizsze ostrzezenie oraz wprowadzi¢ zmiany powigzane w catej
ulotce dla pacjenta wedtug potrzeb]

Nie zaleca sie stosowania leku <nazwa produktu leczniczego> w celu zapobiegania zapaleniu ptuc,
poniewaz nie istnieja zadne dane pochodzace z badan klinicznych potwierdzajace takie dziatanie.
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