Priloha 111

Dodatky k prislusnym castiam informacii o lieku

Poznamka:
Tieto dodatky k prislusnym castiam informacii o lieku st vysledkom arbitraZzneho konania (,referral®).

Informécie o lieku mézu byt podla potreby nasledne aktualizované prislusnymi organmi ¢lenskych
Statov v spolupraci s referen¢nym clenskym statom v sdlade s postupmi uvedenymi v kapitole 4
hlavy 111 smernice 2001/83/ES.

25



Dodatky k prislusnym castiam informacii o lieku

[V pripade vsetkych liekov uvedenych v Prilohe | sa maji existujace informécie o lieku upravit
(vloZenie, nahradenie alebo odstranenie textu podla potreby), aby odzrkadlovali odstuhlasené znenie
uvedené nizSie.]

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
L]
4.1 Terapeutické indikacie

[V pripade vietkych liekov je potrebné indikacie ochoreni dychacich ciest u deti aj dospelych nahradit
informaciami uvedenymi nizsie]

U DOSPELYCH

[V pripade lieku indikovaného na liecbu infekcii dychacich ciest u dospelych je potrebné indikacie
upravit nasledovne]

Profylaxia rekurentnych infekcii dychacich ciest (respiratory tract infections, RTI) u dospelych.

[V pripade lieku indikovaného na lie¢bu infekcii len hornych dychacich ciest u dospelych je potrebné
indikdcie upravit nasledovne]

Profylaxia rekurentnych infekcii hornych dychacich ciest (respiratory tract infections, RTI) u dospelych.
U DETI

[V pripade lieku indikovaného na lieébu infekcii dychacich ciest u deti je potrebné indikdcie upravit
nasledovne]

Profylaxia rekurentnych infekcii dychacich ciest (respiratory tract infections, RTI) u deti <vekova
skupina>.

[V pripade lieku indikovaného na lieCbu infekcii len hornych dychacich ciest u deti je potrebné indikacie
upravit nasledovne]

Profylaxia rekurentnych infekcii hornych dychacich ciest (respiratory tract infections, RTI) u deti
<vekova skupina>.

[Pokial’ ide o vekov( skupinu, minimalny vek sa méa uvddzat nasledovne:
Luivac a suvisiace nazvy: deti vo veku od 4 rokov
Buccalin a suvisiace nazvy: deti vo veku od 2 rokov

Pre Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum a ich suvisiace nadzvy sa
nevyzaduje Ziadna Uprava aktualne schvaleného minimalneho veku, vekova hranica sa vSak ma
uvadzat aj v indikdcidch, podfa odporiuéani pre suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.]

[Suvisiace Upravy sa maja podia potreby implementovat do celého stihrnu charakteristickych viastnosti
lieku]

[-1]
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[V pripade liekov schvélenych na profylaxiu neSpecifikovanych rekurentnych infekcii dychacich ciest
(respiratory tract infections, RTI) je potrebné pridat nasledovné upozornenie a stvisiace zmeny sa
maju podla potreby implementovat do celého suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku]
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L]

K dispozicii nie su Ziadne udaje z klinickych studii, ktoré preukazuju, Zze pouzivanie <nazov lieku>
mdze zabranit pneumanii. Z tohto dévodu sa podavanie <nazov lieku> na prevenciu vzniku pneumonie
neodporuca.

[]

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

[]

1. Co je <nazov lieku> a na ¢o sa pouziva

[V pripade vSetkych liekov je potrebné indikacie ochoreni dychacich ciest u deti aj dospelych nahradit
informaciami uvedenymi nizsie]

U DOSPELYCH

[V pripade lieku indikovaného na lieCbu infekcii dychacich ciest u dospelych je potrebné indikacie
upravit nasledovne]

Prevencia opakujtcich sa infekcii dychacich ciest u dospelych.

[V pripade lieku indikovaného na lieCbu infekcii len hornych dychacich ciest u dospelych je potrebné
indikacie upravit nasledovne]

Prevencia opakujucich sa infekcii hornych dychacich ciest u dospelych.
U DETI

[V pripade lieku indikovaného na lie¢bu infekcii dychacich ciest u deti je potrebné indikacie upravit
nasledovne]

Prevencia opakujucich sa infekcii dychacich ciest u deti <vekova skupina>.

[V pripade lieku indikovaného na lie¢bu infekcii len hornych dychacich ciest u deti je potrebné indikacie
upravit nasledovne]

Prevencia opakujucich sa infekcii hornych dychacich ciest u deti <vekova skupina>.
[Pokial ide o vekovu skupinu, minimalny vek sa ma uvddzat nasledovne:

Luivac a suvisiace nazvy: deti vo veku od 4 rokov

Buccalin a suvisiace nazvy: deti vo veku od 2 rokov

Pre Respivax, Lantigen B, Ismigen, Broncho-Vaxom, Ribomunyl, Polyvaccinum a ich stvisiace nazvy sa
nevyZaduje Ziadna Uprava aktualne schvaleného minimalneho veku, vekova hranica sa vSak ma
uvadzat aj v indikéaciach]

[Savisiace Gpravy sa maju podla potreby implementovat do celej pisomnej informdcie pre pouZivatela]

L]
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2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
[-1]

Upozornenia a opatrenia

L]

[V pripade liekov schvalenych na profylaxiu nespecifikovanych rekurentnych RTI je potrebné pridat
nasledovné upozornenie a slvisiace zmeny sa maju pod/a potreby implementovat do celej pisomnej
informacie pre pouZivatela]

Pouzivanie <ndzov lieku> na prevenciu vzniku pneumonie sa neodporuca, pretoze nie su k dispozicii
Ziadne udaje z klinickych studii, ktoré takyto ucinok preukazuju.
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