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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolen na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych szczepionki przeciw wsciekliznie, wnioski naukowe sg nastepujace:

Zgtaszano przypadki dziatan niepozadanych zwigzanych z lekiem, takie jak stan przedomdleniowy,
omdlenie, utrata przytomnosci i niepokoj, wykazujgcych zwigzek przyczynowy z podaniem
szczepionki przeciw wsciekliznie. Reakcje zwigzane z lekiem, w tym reakcje wazowagalne
(omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem, moga wystapic¢ po jakimkolwiek
szczepieniu, a nawet przed nim, jako psychogenna odpowiedz na uktucie igta. Moze im towarzyszy¢
kilka objawow neurologicznych, takich jak przemijajace zaburzenia widzenia i parestezje. Wazne
jest, aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace zranieniu w wyniku omdlen. Druki informacyjne
szczepionki przeciw wsciekliznie wytwarzanej na oczyszczonych komorkach zarodkéw kurzych
(PCEC, ang. purified chick embryo cell vaccine) zaktualizowano pod tym wzgledem w okresie
objetym raportem i komitet PRAC uznat, ze ostrzezenie nalezy réwniez doda¢ w drukach
informacyjnych szczepionki przeciw wsciekliznie wytwarzanej w hodowli linii ludzkich komérek
diploidalnych (HDVC, ang. human diploid cell culture rabies vaccine) oraz szczepionek przeciw
wsciekliznie wytwarzanych na oczyszczonych komorkach Vero (PVRYV, ang. purified Vero cell rabies
vaccine).

W zwigzku z powyzszym, w $wietle danych przedstawionych w ocenianym raporcie PSUR, komitet
PRAC uznat, ze konieczne jest wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych szczepionki przeciw
wsciekliznie wytwarzanej w hodowli linii ludzkich komérek diploidalnych (HDVC) oraz szczepionki
przeciw wsciekliznie wytwarzanej na oczyszczonych komorkach Vero (PVRV) .

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych szczepionki przeciw wsciekliznie grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktéw leczniczych
obejmujacych szczepionke przeciw wsciekliznie wytwarzang w hodowli linii ludzkich komorek
diploidalnych (HDVC) oraz szczepionke przeciw wsciekliznie wytwarzang na oczyszczonych
komadrkach Vero (PVRV) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR, obejmujacych szczepionke przeciw
wsciekliznie wytwarzang w hodowli linii ludzkich komérek diploidalnych (HDVC) oraz szczepionke
przeciw wsciekliznie wytwarzang na oczyszczonych komérkach Vero (PVRV). Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze obejmujgce szczepionke przeciw wsciekliznie wytwarzang w hodowli
linii ludzkich komorek diploidalnych (HDVC) oraz szczepionke przeciw wsciekliznie wytwarzang na
oczyszczonych komérkach Vero (PVRV) sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiane.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktdore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

[Tylko dla szczepionki przeciw wsciekliZznie wytwarzanej w hodowli linii ludzkich
komorek diploidalnych (HDVC) oraz dla szczepionki przeciw wsciekliZnie wytwarzanej na
oczyszczonych komoérkach Vero (PVRV)]

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Czesc¢ 4.4
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Reakcje zwiagzane z lekiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub
reakcje zwigzane ze stresem. moga wystapié¢ po jakimkolwiek szczepieniu. a nawet

przed nim, jako psychogenna odpowiedz na uklucie igta. MoZze im towarzyszy¢ kilka
objawéw neurologicznych, takich jak przemijajace zaburzenia widzenia i parestezje.

Wazne jest. aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace zranieniu w wyniku omdlen.

Ulotka dla pacjenta

Uznaje sie, ze aktualizacja ulotki dla pacjenta nie jest konieczna.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDH w listopadzie 2016 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska )
s - . 24 grudnia 2016 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez 22 lutego 2017 r.
podmiot odpowiedzialny):
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