Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych szczepionki przeciw pneumokokom, polisacharydowej, wnioski naukowe sa nastepujace:

W s$wietle dostgpnych danych pochodzacych ze spontanicznych zgloszen, PRAC uwaza, ze wystepuje
zwiagzek przyczynowy miedzy stosowaniem szczepionki przeciw pneumokokom, polisacharydowe;j

a martwicg w miejscu wstrzykniecia. Komitet PRAC stwierdzil, ze druki informacyjne produktow
zawierajacych jako substancje czynng szczepionke przeciw pneumokokom, polisacharydowa nalezy
odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych szczepionki przeciw pneumokokom,
polisacharydowej grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania
produktoéw leczniczych zawierajacych jako substancj¢ czynng szczepionke przeciw pneumokokom,
polisacharydowa pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do
drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks 11

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usuni¢ty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

° Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania” klasyfikacji uktadéw i narzadow z czestoscig wystepowania okreslong jako czestosé
nieznana.

Martwica w miejscu wstrzykniecia

Ulotka dla pacjenta

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Obumarcie tkanek skéry w miejscu wstrzyvkniecia (martwica w miejscu wstrzvkniecia)




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2026 r.

Przekazanie thumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

15 marca 2026 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

14 maja 2026 1.
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