Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro vakcinu proti vztekliné byly pfijaty tyto védecké
zavéry:

Byly zaznamenany pfipady Uzkostnych nezadoucich reakci, jako je presynkopa, synkopa, ztrata
védomi a uzkost, a byl prokazan kauzalni vztah s podavanim vakciny proti vztekliné. Je zndmo, Ze
se Uzkostné reakce, vCetné vazovagalnich reakci (synkopa), hyperventilace nebo reakci
souvisejicich se stresem, objevuji po jakékoliv vakcinaci jako psychogenni odpovéd na injekéni
jehlu, nékdy dokonce i pfed vakcinaci. Tyto reakce mohou byt doprovazeny zavaznymi
neurologickymi pFiznaky, jako nap¥. pfechodnou poruchou vidéni a parestezii. Je dllezité, aby
ockovani probéhlo ve zdravotnickém zafizeni, aby se pfedeslo zranéni z divodu mdlob. Informace
o pripravku tykajici se vakciny pripravené na purifikovanych kufecich embryonalnich burikach
(PCEC) byla priib&hu hodnoceného obdobi aktualizovana a v disledku toho vybor PRAC shledal, ze
by mélo byt pfidano upozornéni také do informace o pfipravku tykajici se vakciny pfipravené na
kulturach lidskych diploidnich bunék (HDVC) a vakciny pfipravené na purifikovanych Vero burnkach
(PVRV).

Na zakladé informaci v hodnoceném PSUR povazoval vybor PRAC zmény v informaci o pfipravku
pro |écivé pripravky, jako jsou vakciny pfipravené na kulturach lidskych diploidnich bunék (HDVC)
a vakciny pripravené na purifikovanych Vero bunkdach (PVRV), za opravnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se vakciny proti vztekliné skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér pFinos( a rizik Ié¢ivych pfipravkd, jako jsou vakciny pEipravené na kulturach
lidskych diploidnich bunék (HDVC) a vakciny pfipravené na purifikovanych Vero burikach (PVRV),
zUstava nezmé&nény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny
navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci ptipravkd, jako jsou
vakciny pfipravené na kulturach lidskych diploidnich bunék (HDVC) a vakciny pfipravené na
purifikovanych Vero burikach (PVRV), zahrnutych do procedury jednotného hodnoceni PSUR.
Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany dalsi 1écivé pripravky, jako jsou
vakciny pfipravené na kulturach lidskych diploidnich bunék (HDVC) a vakciny pfipravené na
purifikovanych Vero burikach (PVRV), nebo jsou takové pfipravky pfedmétem budoucich
registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici zménu.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivé pripravky registrované na
vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod@ informaci o pfripravku (novy
text podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtnuty)

[Plati pouze pro vakciny pFipravené na kulturach lidskych diploidnich bunék (HDVC) a
vakciny pFipravené na purifikovanych Vero burikach (PVRV)]

Souhrn Gdajl o pFipravku

e Bod4.4

Ma byt vloZzeno nasledujici upozornéni:

Po jakékoliv injekci nebo i pifed ni se mohou vyskytnout reakce spojené s Gzkosti, véetné

vazovagalnich reakci (synkopa), hyperventilace nebo reakce spojené se stresem, jako

psychogenni odpovéd’ na injek¢ni stiikacku s jehlou. Tyto reakce mohou byt doprovazeny
neurologickymi pFiznaky. jako je pfechodnéa porucha zraku a parestezie. Je dtlezité, aby

byla zavedena opatieni k zabranéni poranéni pfi mdlobé.

Pribalova informace

Uprava pribalové informace neni povazovéna za nezbytnou.



Priloha 111

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

v

(]

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu

PFedani preloZenych pFiloh té&chto zavérd 24/12/2016
pfislusnym narodnim organim:
Implementace zavérQ 22/2/2017

Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):




	Vědecké závěry a zdůvodnění změny v registraci
	Změny v informacích o přípravku pro léčivé přípravky registrované na vnitrostátní úrovni
	Harmonogram pro implementaci závěrů



