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CZESC VI: STRESZCZENIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla szczepionki PNEUMOVAX 23 (Szczepionka
przeciw pneumokokom, polisacharydowa).

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla szczepionki PNEUMOVAX 23. Dokument opisuje
w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem szczepionki PNEUMOVAX 23 oraz
w jaki sposob pozyskac¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji
zwigzanych ze stosowaniem szczepionki PNEUMOVAX 23.

Charakterystyka Produktu Leczniczego PNEUMOVAX 23 1 Ulotka dla Pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentdw, jak szczepionka
PNEUMOVAX 23 powinna by¢ stosowana.

Istotne nowe dane lub zmiany do aktualnych informacji zostang uwzglgdnione w aktualizacjach planu
zarzadzania ryzykiem dla szczepionki PNEUMOVAX 23.

L. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

PNEUMOVAX 23 jest zatwierdzong szczepionka polisacharydowg przeciwko pneumokokom;
wskazana do czynnego uodporniania przeciw zakazeniom wywolywanym przez serotypy
pneumokokéw zawartych w szczepionce. Szczepionka jest wskazana do stosowania u oséb w wieku
2 lat lub starszych, u ktorych istnieje zwigkszone ryzyko zachorowalno$ci i $miertelnosci z powodu
choroby pneumokokowej. Szczegotowe kategorie ryzyka osob, ktore majg zostac zaszczepione, nalezy
okresli¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami (patrz ChPL, pelne wskazania do stosowania).
PNEUMOVAX 23 zawiera polisacharydowa szczepionke przeciw pneumokokom jako substancje
czynna i jest podawany we wstrzyknigciu domig$niowym (i.m.) lub podskérnym (s.c.).

IL. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnoSci jakie nalezy podjaé
w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka szczepionki PNEUMOVAX 23, lgcznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem szczepionki PNEUMOVAX 23 wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace si¢ do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe stosowanie;
e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. lub bez

recepty) moze zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
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Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ ianalizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wiaczajac w to ocen¢ okresowych raportow o bezpieczenstwie
PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki. Dzialania te stanowig rutynowe
aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwiazane ze stosowaniem szczepionki PNEUMOVAX 23 to ryzyka, ktore wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob, zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zalezno$¢
ryzyka od stosowania szczepionki PNEUMOVAX 23. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji,
w ktorych zwiazek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage
dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnoszg si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych
obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa
podczas dtugotrwatego stosowania leku).

PNEUMOVAX 23 jest sprzedawany od ponad 35 lat, od 1983 roku i w tym czasie rozdystrybuowano
ponad 291 milionow dawek. W tym czasie profil bezpieczenstwa zostal prawidtowo
scharakteryzowany, a dziatania niepozadane, ktére zostaly zgloszone w trakcie badan klinicznych,
badan nieinterwencyjnych i analizy nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii po wydaniu
pozwolenia, sg zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Nie ma zaplanowanych ani
uzasadnionych badan w celu doktadniejszego scharakteryzowania jakiegokolwiek zidentyfikowanego
lub potencjalnego ryzyka, ktére mogloby zmieni¢ ustalony profil korzysci i ryzyka dla szczepionki
PNEUMOVAX 23. Nie ma réwniez zaplanowanych ani uzasadnionych dodatkowych dziatan
majacych na celu zminimalizowanie ryzyka poza przekazaniem profilu bezpieczenstwa
w Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla Pacjenta. W zwigzku z tym nie ma istotnych
obaw dotyczacych bezpieczenstwa (istotnych zidentyfikowanych lub potencjalnych zagrozen lub
brakujacych informacji) dla ktérych planowane jest potencjalne dodatkowe zarzadzanie ryzykiem.
W zwiazku z tym, nie ma istotnych zidentyfikowanych lub potencjalnych zagrozen lub brakujacych
informacji zwigzanych ze szczepionka PNEUMOVAX 23, ktore nalezy ujaé w planie zarzadzania
ryzykiem.

Podsumowujac, ciagly spontaniczny nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii i oznakowaniem
opakowan uwaza si¢ za wystarczajace do monitorowania profilu bezpieczenstwa izapewnienia
rutynowych §rodkéw minimalizacji ryzyka.
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Tabela I1.A.1: Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne zidentyfikowane Brak

ryzyka

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte w drukach informacyjnych sa zgodne z referencyjnym
produktem leczniczym. Brak zidentyfikowanych zagrozen, potencjalnych zagrozen lub brakujacych
informacji w tym planie zarzadzania ryzykiem.

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych szczepionki PNEUMOVAX 23.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktéorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do szczepionki
PNEUMOVAX 23.
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