Czes¢ VI: STRESZCZENIE PLANU ZARZ ADZANIA RYZYKIEM

Streszczenie planu zargdzania ryzykiem dla produktu leczniczegd nfanrix-1PV

To jest streszczenie planu zgizania ryzykiem dla produktu leczniczegdfanrix-1PV. Plan
zarzdzania ryzykiem wyjgnia, ze nie ma zagren zwigzanych z bezpiecastwem stosowania
(tj. istotnych, zidentyfikowanych lub potencjalnyzhgraen i brakupcych informacji) produktu
leczniczegdnfanrix-1PV.

Charakterystyka produktu leczniczelgpbanrix-IPV i ulotka dla pacjenta dostarczajiezlzdnych
informacji osobom wykonggym zawody medyczne i pacjentom, w jaki sposob wkod
leczniczylnfanrix-IPV powinien by stosowany.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosoania

Produkt leczniczynfanrix-IPV zostat opracowany jako szczepionka do szczepiearavptnego

(. dzieci w wieku 2 miescy i starszych) oraz uzupetrdapgo i przypominagego (tj. osob

w wieku 16 miesjcy do 13 lat wdcznie, ktore otrzymaly uprzednio szczepienie pi¢n&o
przeciwko btonicy, ¢zcowi i krztuscowi (DTP) oraz poliomyelitis). W Europie, w krajacw
ktérych produkt leczniczy jest dopuszczony do abrmgodnie z procedgmarodovy (Belgia i
Luksemburg), oba wskazania sarejestrowane, natomiast w krajach, w ktorychdpko
leczniczy jest dopuszczony do obrotu w procedur®PMzarejestrowane jest tylko wskazanie do
szczepienia uzupetnigjego i przypominagego (patrz ChPL w celu zapoznania sipetnym
wskazaniem).

Szczepionka zawiera jako substancje czynne: tokdéddiczy, toksoid ¢zcowy, antygeny
Bordetella pertussis (toksoid krztdcowy, hemaglutynig wiokienkowg i pertaktyr),

inaktywowany poliowirus typu 1, 2 i 3 oraz jest p@dhna jako wstrzykacie domegsniowe,

zwykle w misien naramienny. U bardzo matych dzieci szczepigomiozna podawaw przednio-
boczny czs¢ uda.

Il. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktyw§m jakie nalezy
podjaé w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scheltteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczedafanrix-I1PV, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk, i propozycje badaimaliwiajacych lepsze poznanie produktu
leczniczegdnfanrix-1PV s3 wymienione poriej.

Dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia ryaykidentyfikowanego dla produktow
leczniczych mog by¢:

e Specjalne informacje, takie jak ostreaia, specjalnérodki ostranaosci i zalecenia dotycce
prawidtiowego stosowania, zamieszczone w ulotce pdlgienta i w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonych dla pacjentow oraz eg@bnujgcych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielka opakowania — takie dobranie 4t leku w opakowaniu,
aby zapewrd, ze lek jest stosowany prawidtowo;

e Nadanie wiéciwej kategorii dostpnadsci leku — sposéb w jaki lek dostarczany jest dograa
(np. z lub bez recepty) me zminimalizowa ryzyko zwgzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania taitynowe srodki minimalizacji ryzyka.



W uzupetnieniu do tych dziatainformacje o dziataniach niepgtlanych g stale gromadzone i
regularnie analizowane, aby w razie potrzeby niezanie podj¢ konieczne kroki. Dziatania te
stanowj rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpi eczeristwem farmakoter apii.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakuj acych informacji

Istotne ryzyka zwjzane ze stosowaniem produktu leczniczégfanrix-IPV to ryzyka, ktore
wymagaj specjalnych dziataz zakresu zaszizania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjcia krokow minimalizujcych ryzyko, w taki sposébeby produkt leczniczy mogt by
bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka mpogdnosé sie do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odrnpssie do sytuacji, w ktérych w wystarczajy
spos6b meemy udowodni zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu leczniczégfanrix-1PV.
Potencjalne ryzyka odnassie do sytuacji, w ktorych zweek zagraenia ze stosowaniem leku
jest oceniany jako nmiiwy, po wzieciu pod uwag dostpnych danych, ale ten zyziek nie jest
dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej océBrakupce informacje odnogzsie do
informacji dotycacych bezpieczestwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i agap
zgromadzenia niezbinych danych (np. dotygee bezpieczestwa podczas dtugotrwatego
stosowania leku).

Lista istotnych zagrazen i brakuj acych informacji

Istotne zidentyfikowane brak
ryzyke
Istotne potencjalne ryzy brak
Brakujgce infoimacje brak

[I.B Podsumowanie informaciji o istotnych ryzykach

Informacja dotycgca bezpiecaestwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie
leczniczym jest zgodna z referencyjnformacp dotyczca bezpieczastwa dla produktu
leczniczego.

[I.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu prduktu do obrotu

[I.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi waunnek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak bada stanowacych warunek dopuszczenia produktu leczniczegolitoto lub kkdacych
wynikiem specyficznych zobowzan dotyczcych produktu leczniczedaofanrix-1PV.

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

Brak bada, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odni@sielo produktu leczniczego
Infanrix-1PV.



