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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for rabievaccin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Fall av angestrelaterade biverkningar, sdsom svimningskansla (presynkope), svimning (synkope),
medvetsldshet och angest, rapporterades och visade ett orsakssamband med administreringen av
rabiesvaccin, Angestrelaterade reaktioner, inbegripet vasovagala reaktioner (synkope),
hyperventilering eller stressrelaterade reaktioner, ar kdnda for att forekomma vid, eller till och med
fore, vaccinering som en psykogen respons pa injicering med kanyl. Detta kan atféljas av ett flertal
neurologiska tecken sasom tillfalliga synrubbningar och parestesi. Det &r viktigt att rutiner finns pa
plats for att undvika skada vid eventuell svimning. Produktinformationen for vaccin framstéllt i renade
cellkulturer fran kycklingembryon uppdaterades i detta hanseende under rapporteringsperioden och
PRAC anser att en varning dven bor laggas till produktinformationen for rabiesvaccin framstallt i
humana diploida cellkulturer och rabiesvaccin framstéllt i renade veroceller.

PRAC anser darfor mot bakgrund av de data som presenterades i de granskade periodiska
sakerhetsuppdateringarna att en andring av produktinformationen for lakemedel som innehaller
rabiesvaccin framstéllt i humana diploida cellkulturer och rabiesvaccin framstallt i renade veroceller &r
motiverad.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godk&nnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for rabiesvaccinet anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller rabiesvaccin framstallt i humana diploida cellkulturer och
rabiesvaccin framstallt i renade veroceller &r oférandrat under forutséttning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som innehaller rabiesvaccin framstallt i
humana diploida cellkulturer och rabiesvaccin framstéllt i renade veroceller, som omfattas av denna
PSUR-beddmning, ska dndras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller rabiesvaccin framstallt
i humana diploida cellkulturer och rabiesvaccin framstéllt i renade veroceller for nérvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
dessa godkannanden for forsaljning andras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till de nationellt godkanda lakemedlen



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

[Géller endast rabiesvaccin framstallt i humana diploida cellkulturer och rabiesvaccin framstallt i
renade veroceller]

Produktresumé
o Avsnitt 4.4
En varning ska laggas till enligt féljande:

Angestrelaterade reaktioner, inbegripet vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner, kan forekomma vid, eller till och med fore, vaccinering som en
psykogen respons pé injicering med kanyl. Detta kan atfoljas av ett flertal neurologiska tecken
sasom tillfalliga synrubbningar och parestesi. Det &r viktigt att rutiner finns pa plats for att
undvika skada vid eventuell svimning.

Bipacksedel

Uppdatering av bipacksedeln anses inte vara nddvandig.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

CMD(h)-méte i november

Overforing av 6versittningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

24 december 2016

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

22 februari 2017
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