1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a pneumococcus
poliszacharid vakcinara vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a spontan bejelentésekbdl szarmazo adatokat a PRAC ok-okozati kapcsolatot allapit meg
a pneumococcus poliszacharid vakcina és az injekcid beadasi helyén jelentkezo nekrozis kozott. A PRAC
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy pneumococcus poliszacharid vakcinat tartalmazé gyogyszerek
kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utin a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintd méodositasok indoklasa
A pneumococcus poliszacharid vakcinara vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az
a véleménye, hogy a pneumococcus poliszacharid vakcinat tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat

profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az 0j szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.8 pont

A kovetkezd mellékhatast fel kell tiintetni az ,,Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok™
szervrendszeri kategoridban ,,nem ismert” gyakorisaggal.

A beadas helyén fellépo necrosis

Betegtajékoztaté

4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™

A bor szoveteinek elhalasa az injekcio beadasi helyén (az oltas helyén fellépo nekrozis)




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasihoz

A CMDh éllaspont elfogadasa: 2026. januari CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2026. marcius 15.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026. majus 14.
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):
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