Priloga 1

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenj za

promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajoc porocilo PRAC o oceni PSUR(-ov) za cepivo proti steklini, so bili sprejeti naslednji

znanstveni zakljucki:

Porocali so o primerih s tesnobo povezanih nezelenih ucinkov, kot so presinkopa, sinkopa, izguba
zavesti in tesnoba in dokazali vzro¢no povezavo s cepljenjem proti steklini. Z anksioznostjo
povezane reakcije, vkljuéno vazovagalne reakcije (sinkope), hiperventilacija ali reakcije povezane s
stresom, ki sledijo ali se pojavljajo po ali celo pred kakrSnemkoli cepljenjem kot psiholoski odziv na
injiciranje z iglo. To lahko spremljajo razli¢ni nevroloski znaki, kot so prehodne motnje vida in
parestezije. Pomembno je, da se postopki odvijajo tam, kjer se je mozZno izogniti poSkodbam zaradi
padca. Informacija o zdravilu - pre¢iS¢enem cepivu pripravljenem na piscanc¢jih zarodnih celicah
(PCEQ) je bila posodobljena v zvezi s tem med intervali porocanja in PRAC je menil, da bi opozorilo
dodali tudi informacijam o zdravilu za cepivo proti steklini pripravljeno na celi¢ni kulturi ¢loveskih

diploidnih celic (HDVC) in cepivo proti steklini pripravljeno na preciscenih Vero celicah (PVRV).

Glede na podatke predstavljene v obravnavanih PSUR(-ih) PRAC meni, da so spremembe podatkov
v informacijah o zdravilu za cepiva proti steklini, ki vsebujejo ¢lovesko diploidno celi¢no kulturo

(HDCV) in za cepiva proti steklini, ki vsebujejo precis¢ene Vero celice (PVRV), upravicene.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenj za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za cepivo proti steklini CMDh meni, da je razmerje med koristjo
in tveganjem zdravil, ki vsebujejo Clovesko diploidno celi¢no kulturo (HDCV) in za cepiva proti
steklini, ki vsebujejo precisc¢ene Vero celice (PVRV) nespremenjeno ob upostevanju predlaganih

sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalis¢e, da je potrebno spremeniti dovoljenja za promet z zdravili, ki
vsebujejo Clovesko diploidno celi¢no kulturo (HDCV) in za cepiva proti steklini, ki vsebujejo
preci¢ene Vero celice (PVRV), in ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet
v EU pridobila tudi druga zdravila, ki vsebujejo ¢lovesko diploidno celi¢no kulturo (HDCV) in za
cepiva proti steklini, ki vsebujejo preciS¢ene Vero celice, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje
predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da se

dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno spremenijo.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje
za promet po nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo

besedilo je podc¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

[Le za cepivo proti steklini pripravijeno na celic¢ni kulturi ¢loveskih diploidnih celic

(HDVC) in cepivo proti steklini pripraviljeno na precis¢enih Vero celicah (PVRV)]

Povzetek glavnih znacdilnosti zdravila

e Poglavje 4.4

Dodati je treba opozorilo kot sledi:

Reakcije povezane z anksioznostjo, vkljucno z vazovagalno reakcijo (sinkopo),

hiperventilacijo ali reakcije povezane s stresom se lahko pojavi po ali celo pred

kakrsnemkoli cepljenjem kot psiholoski odziv na injiciranje z iglo. To lahko spremljajo

razliéni nevroloski znaki, kot so prehodne motnje vida in parestezije. Pomembno je, da
se postopki odvijajo tako, da se je mozZno izogniti poSkodbam zaradi omedlevice.

Navodilo za uporabo

Navodil za uporabo ni potrebno dopolniti.
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Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega stalisca

Sprejetje stalisS¢a skupine CMDh:

November zasedanje skupine CMDh

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u

pristojnim nacionalnim organom:

24. december 2016

Uveljavitev stalis¢a v drzavah Clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom):

22. februar2017




	Znanstveni zaključki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenj za promet z zdravilom
	Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje za promet po nacionalnem postopku
	Časovnica za uveljavitev tega stališča



