| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimy salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto pasiutligés vakcinos
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-uy) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Buvo uZregistruota su nerimu susijusiy nepageidaujamy reakcijy, pavyzdziui, presinkopé, sinkopg,
sgmonés netekimas ir nerimas, ir nustatytas jy priezastinis rySys su skiepijimu pasiutligés vakcina.
Yra zinoma, kad su nerimu susijusios reakcijos, iskaitant kraujagysliy ir vazovagalines reakcijas
(sinkopé), hiperventiliacija ar su stresu susijusios reakcijos pasireiSkia po bet kokios vakcinacijos ar
net prie$ vakcinacija, kaip psichogeniné reakcija | durj adata. Tokig reakcijg gali lydéti jvairus
neurologiniai simptomai, pavyzdziui, trumpalaikis regos sutrikimas ir parestezija. Svarbu, kad bity
parengtos procediiros, apsaugancios nuo suzalojimy pasireiskus nuoalpiui. Atsizvelgiant | tai, per
ataskaitinj laikotarpj buvo atnaujinta vakcinos i$ iSgryninty viSty embriony lasteliy (IVEL) vaistinio
preparato informacija. PRAC nuomone, Sis perspéjimas taip pat turéty biti jrasytas | pasiutligés
vakcinos i$ Zmogaus diploidiniy lasteliy kultlros (ZDLK) ir pasiutligés vakcinos, isgrynintos i Vero
lgsteliy (1VL), preparato informacija.

Todél, atsizvelgdamas | perzilirétame PASP pateikiamus duomenis, PRAC laikosi nuomonés, kad
reikia pakeisti vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra pasiutligés vakcinos is Zzmogaus diploidiniy
lasteliy kultiros (ZDLK) ir pasiutligés vakcinos, isgrynintos i$ Vero lgsteliy (1VL), vaistinio preparato
informacija.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél pasiutligés vakcinos, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistiniy,
preparaty, kuriy sudétyje yra pasiutligés vakcinos i$ Zmogaus diploidiniy lasteliy kultiros (ZDLK) ir
pasiutligés vakcinos, iSgrynintos i$ Vero Igsteliy kultiros (PVRV), naudos ir rizikos santykis yra
nepakites, su salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatu, kurie buvo vertinami per Sig PASP vertinimo
procedirg ir kuriy sudétyje yra pasiutligés vakcinos i$ zmogaus diploidiniy lgsteliy kultlros (ZDLK)
ir pasiutligés vakcinos, idgrynintos i3 Vero lasteliy (IVL), registracijos pazymeéjimy salygas reikia
keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
pasiutligés vakcinos i$ Zmogaus diploidiniy lasteliy kultdros (ZDLK) ir pasiutligés vakcinos,
iSgrynintos i$ Vero lgsteliy (IVL), arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty,
CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy preparaty registracijos pazyméjimy
salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoty vaistiniy
preparaty informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumentuy
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

[Tik pasiutligés vakcinos i$§ Zmogaus diploidiniy Iasteliy kultiros (ZDLK) ir pasiutligés
vakcinos, iSgrynintos i$ Vero Igsteliy (1VL)]

Preparato charakteristiky santrauka
- 4.4 skyrius
Turi bGti papildytas toliau iSdéstytu perspéjimu:

Yra Zinoma, kad su nerimu susijusios reakcijos, jskaitant vazovagalines reakcijas

sinkopé), hiperventiliacija ar su stresu susijusios reakcijos pasireiskia po bet kokios
vakcinacijos ar net pries vakcinacija, kaip psichogeniné reakcija i dirj adata. Tokia
reakcija gali lydéti jvairis neurologiniai simptomai, pavyzdziui, trumpalaikis regos
sutrikimas ir parestezija. Svarbu, kad bty parengtos procediiros, apsaugancios nuo
suzalojimy pasireiskus nuoalpiui.

Pakuotés lapelis

Pakuoteés lapelio papildyti nereikia.



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) Lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2016 m. gruodzio 24 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2017 m. vasario 22 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo
salygas)
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