Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till iindring av villkoren for godkinnandet (godkiinnandena) for
forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for pneumokockpolysackaridvaccin dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Baserat pa tillgéingliga data fran spontana rapporter anser PRAC att det finns ett orsakssamband mellan
pneumokockpolysackaridvaccin och nekros vid injektionsstéllet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for produkter som innehaller pneumokockpolysackaridvaccin bor dndras i enlighet
med det.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skél till rekommendation.

Skail att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for pneumokockpolysackaridvaccin anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for likemedlen som innehéller pneumokockpolysackaridvaccin dr oférandrat under
forutsittning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandena for forsdljning ska éndras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till de nationellt godkinda likemedlen



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstraken)

Produktresumé
Avsnitt 4.8

Foljande biverkan ska ldggas till under systemorganklass ”Allménna symtom och/eller symtom vid
administreringsstillet” med frekvensen ingen kind frekvens.

Nekros vid injektionsstillet

Bipacksedel
Avsnitt 4. Eventuella biverkningar

Dod av hudvivnad vid injektionsstillet (nekros vid injektionsstillet)




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

Januari 2026 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av 15/03/2026
stéllningstagandets bilagor till nationella behdriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 14/05/2026

stillningstagandet (inlimning av &ndringen fran
innehavaren av godkidnnande for forséljning):




