Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego ADACEL

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego ADACEL,
okreslanego jako Tdap5. Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze
stosowaniem produktu ADACEL, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ 1 jak pozyskaé
wigce] informacji o zagrozeniach 1 danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z
przyjmowaniem produktu leczniczego Tdap5.

Charakterystyka produktu leczniczego ADACEL (ChPL) zawiera najwazniejsze informacje dla
0s0b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow o tym, jak produkt leczniczy ADACEL
powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy ADACEL jest wskazany w celu czynnego uodpornienia przeciw tezcowi,
btonicy i krztuscowi u oséb w wieku 4 lat i starszych, jako dawka przypominajaca po
szczepieniu podstawowym oraz do stosowania u kobiet w cigzy w celu zapobiegania krztuscowi
u noworodkoéw (petne wskazanie, patrz ChPL). Produkt leczniczy ADACEL zawiera sktadnik
btoniczy, tezcowy i1 krztuscowy (bezkomoérkowy, ztozony) jako substancje czynng i jest
podawany droga domigsniowa.

II. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnoSci jakie nalezy
podjac¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego ADACEL, 1acznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk 1 propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu ADACEL, wymieniono w nastepnych punktach.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego przeznaczonej dla pacjentdw i 0sob wykonujgcych zawody
medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wiasciwe
stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposoéb w jaki pacjent nabywa lek
(np. z lub bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania stanowig rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Nie ma istotnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem szczepionki przeciw tezcowi, blonicy i
krztuscowi z 5 bezkomorkowymi skladnikami krztusca (Sanofi Pasteur) (Tdap5), ktore
wymaga zastosowania dodatkowych srodkow w celu zminimalizowania tego ryzyka lub



dodatkowych badan, aby dowiedzie¢ si¢ wiecej na temat tych zagrozen. Dlatego nie sg
uwzglednione w RMP.

W uzupehlieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ 1 analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, wlaczajac w to ocene okresowych raportow
o bezpieczenstwie, czy okresowych raportdow oceny stosunku korzysci do ryzyka, aby w razie
potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnos$ci
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wpltywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego ADACEL sg one wymienione ponizej jako ,,brakujgce
informacje”.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego ADACEL sa zagrozeniami,
ktore wymagaja specjalnych dziatan w zakresie zarzadzania ryzykiem w celu dalszego zbadania
lub jego zminimalizowania, aby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie podawany. Istotne
ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszag si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajagcy sposob mozemy udowodnié
zalezno$¢ ryzyka od stosowania szczepionki. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w
ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod
uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga
dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do kwestii lub niektérych populacji

dla ktérych dane dotyczace potencjalnego szkodliwego dziatania produktu sa niedostepne lub
ograniczone oraz oczekuje si¢, ze dodatkowe dziatania wykonane w przysztosci, w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, mogg lepiej scharakteryzowac bezpieczenstwo.

Tabela 1 - Lista istotnych zagrozen i brakujgcych informacji

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne zidentyfikowane ryzyka Brak
Istotne potencjalne ryzyka Brak
Brakujace informacje Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Nie ma waznych zidentyfikowanych, potencjalnych ani brakujacych informacji dla produktu
leczniczego ADACEL.

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

11.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Nastepujace badania stanowig warunek rejestracji produktu leczniczego:

Tabela 2 — Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego



Rejestr cigz
Cel badania:

Uzyskanie dodatkowych danych dotyczacych bezpieczenstwa kobiet w cigzy
i noworodkéw narazonych na dzialanie produktu leczniczego po wprowadzeniu do
obrotu.

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

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
ADACEL.
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