I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a veszettség elleni
vakcinara vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos
értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aladbbiak:

Olyan szorongassal 0sszefiiggé mellékhatasokrdl szamoltak be, mint az ajulasérzet, ajulas
(syncope), eszméletvesztés és a szorongas, melyeket ok-okozati dsszefliggésbe hoztak a
veszettség elleni vakcina beadasaval.

Szorongassal 0sszefliggl reakciok — beleértve a vazovagalis reakcidkat (djulas — syncope),
hyperventillatiét vagy a stresszel kapcsolatos reakcidkat — fordulhatnak el6 az oltds beadasa utan
vagy akar azt megel6z6en az injekcids tlire adott pszichogén valaszként.

Ezt kilonféle idegrendszeri tinetek kisérhetik, mint példaul atmeneti lataszavar és paraesthesia.
Fontos megtenni a megfelel6 dvintézkedéseket az djulasbol adodo sériilések elkerilése érdekében.

A tisztitott csirke embridsejtet (PCEC) tartalmazé vakcina kisérGiratai frissitve lettek e tekintetben
a jelentési id6szak soran. A PRAC Ugy itélte meg, hogy ezt a figyelmeztetést fel kell tiintetni a
human diploid sejteken elGallitott veszettség elleni vakcina (HDVC) és a tisztitott Vero sejteken
elBallitott veszettség elleni vakcina (PVRV) kisérGirataiban is.

Ezért a megvizsgalt PSUR(ok)ban bemutatott adatok tikrében a PRAC ugy itélte meg, hogy
indokolt a valtoztatasok bevezetése a human diploid sejteken el&allitott veszettség elleni vakcina
(HDVC) és a tisztitott Vero sejteken el6allitott veszettség elleni vakcina (PVRV) kisérgirataiba is.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté maddositasok indoklasa

A veszettség elleni vakcinara vonatkozo tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a human diploid sejteken eldallitott veszettség elleni vakcinat (HDCV) és a
tisztitott Vero sejteken elGallitott veszettség elleni vakcinat (PVRV) tartalmazé gyogyszer(ek)
elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en
modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé6 human diploid sejteken
elGallitott veszettség elleni vakcinat (HDCV) és tisztitott Vero sejteken el6allitott veszettség elleni
vakcinat (PVRV) tartalmazé gyégyszerek forgalomba hozatali engedélyét/engedélyeit médositani
kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi human diploid sejteken el&allitott veszettség elleni vakcinat
(HDCV) és tisztitott Vero sejteken elballitott veszettség elleni vakcinat (PVRV) tartalmazo
gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is ennek
megfeleléen mddositsak.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak
maodositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 médositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betlivel kiemelve, a torolt széveg athtzva)
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[Kizardlag a human diploid sejten eléallitott veszettség elleni vakcinara (HDCV) és a
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tisztitott Vero sejteken eldallitott veszettség elleni vakcinara (PVRV) vonatkozéan]
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Alkalmazasi elGiras
- 4.4 fejezet
Az aldbbi figyelmeztetésekkel kell kiegésziteni:

Barmely vakcina beadasat kovetéen, illetve akar azt megelézden is, a tiiszdrasra adott
pszichogén valaszreakcioként eléfordulhatnak szorongassal 6sszefiiggd reakcidk, mint
vazovagalis reakcidk (ajulas). hyperventillatio vagy stresszel kapcsolatos reakcidk. Ezt
kulonféle idegrendszeri tunetek kisérhetik, mint példaul atmeneti lataszavar és
paraesthesia. Fontos megfelel6 ovintézkedéseket tenni az ajulasbél adodé sériilések
elkerilése érdekében.

Betegtajékoztatd

A betegtajékoztatdé médositasa nem szikséges.



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

Novemberi CMDh Ulés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2016. december 24.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a médositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2017. februar 22.
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