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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 7.-10. Cervence 2025

Znéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signaly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signaliim tykajicim se bezpeénosti (pouze v anglicting).

Novy text, kterym se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeSkrtruty.

Vakcina proti planym nestovicim (zZiva); vakcina proti
spalnickam, priusnicim, zardénkam a planym nestovicim
(ziva) - novy aspekt znamého rizika encefalitidy (EPITT
¢. 20180)

1. Varilrix

Souhrn adajd o pripravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Encefalitida

Béhem pouzivani zivych oslabenych vakcin proti planym neStovicim byla po uvedeni pfipravku na trh
hldsena encefalitida. V nékolika ptipadech bylo zaznamendno Umrti, zeiména u pacientl s oslabenou
imunitou (viz bod 4.3). Ockované jedince / rodice je tfeba poucit, aby okamzité vyhledali Iékaiskou
pomoc, pokud se u nich / jejich ditéte objevi po ockovani pfiznaky naznacujici encefalitidu, jako je
ztrata védomi nebo snizend uroven védomi, epileptické zachvaty nebo ataxie doprovazené horeckou

a bolesti hlavy.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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V.

4.8 Nezadouci ucinky
Udaje po uvedeni pfipravku na trh

Poruchy nervového systému: encefalitida*, cévni mozkova prihoda, epileptické zachvaty, cerebelitida,
ptiznaky podobné cerebelitidé (véetné prechodnych poruch chiize a prechodné ataxie)

* \iz ,Popis vybranych neZadoucich G&inkd".

Popis vybranych nezadoucich G¢ink{

Po ocCkovani zivymi oslabenymi vakcinami proti planym nestovicim byla pozorovana encefalitida.
V_nékolika pripadech bylo hldSeno Umrti, zejména u osob s oslabenou imunitou (viz bod 4.4).

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci ucinky
Béhem rutinniho pouzivani pfipravku Varilrix byly nékolikrat hldseny tyto nezadouci ucinky:

e po ockovani zivymi oslabenymi vakcinami proti planym nestovicim byla pozorovana infekce
nebo zanét mozku (encefalitida). V nékolika pfipadech bylo toto onemocnéni smrtelné,
zejména u osob s oslabenym imunitnim systémem (jak je uvedeno v bodé 2, pfipravek Varilrix
se nesmi pouzivat u pacientt s oslabenym imunitnim systémem). Pokud se u Vas nebo Vaseho
ditéte objevi ztrata védomi nebo snizena uroveri védomi, epileptické zachvaty nebo ztrata
kontroly pti télesném pohybu doprovazené horeckou a bolesti hlavy, okamZité vyhledejte
Iékafskou pomoc, protoze by se mohlo jednat o znamky infekce nebo zanétu mozku.
Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o tom, Zze Vam nebo Vasemu ditéti byla podana Ziva
oslabena vakcina proti planym nestovicim,

e infekce nebo z&nét mezkumichy a perifernich nervll vedouci k do¢asnym potizim pti chizi

(vravorani) a/nebo docasné ztraté kontroly pfi télesném pohybu;—mezkevamrtvice{posSkezent
o s v v Ve v

[,mozkova mrtvice" ma byt uvedena v samostatné odrazce]
e mozkova mrtvice (poskozeni mozku zplsobené preruenim prisunu krve do mozku),
e kiece nebo epileptické zachvaty,

o L[]
2. Varivax
Souhrn Gdajd o pripravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Encefalitida

Béhem pouzivani Zivych oslabenych vakcin proti planym nestovicim byla po uvedeni pripravku na trh
hldSena encefalitida. V nékolika ptipadech bylo zaznamenano Umrti, zeiména u pacientd s oslabenou
imunitou (viz bod 4.3). Ockované jedince / rodice je tfeba poucit, aby okamzité vyhledali Iékarskou
pomoc, pokud se u nich / jejich ditéte objevi po oCkovani priznaky naznacujici encefalitidu, jako je
ztrata védomi nebo snizena droven védomi,epileptické zéachvaty nebo ataxie doprovazené horeckou

a bolesti hlavy.

V.

4.8 Nezadouci ucinky
Sledovani po uvedeni pfipravku na trh

Infekce a infestace: encefalitida**, faryngitida, pneumonie*, plané nestovice (vakcinac¢ni kmen),
herpes zoster**, aseptickd meningitida*
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* Tyto vybrané nezadouci Ucinky hlaSené v souvislosti s vakcinou proti planym nestovicim (Zivou)
(kmen Oka/Merck) jsou rovné? dlsledkem infekce zplsobené kmenem viru planych nestovic divokého
typu. Studie aktivniho sledovani po uvedeni pfipravku na trh ani hlaseni v ramci pasivniho sledovani po
uvedeni pfipravku na trh nenaznacuji zvy$ené riziko t&chto nezadoucich G¢inkd po o&kovani ve
srovnani s ndkazou zplsobenou kmenem divokého typu (viz bod 5.1).

* Viz bod c.
c. Popis vybranych nezadoucich G¢&inkd
Komplikace spojené s planymi nestovicemi

U jedincl s oslabenou imunitou a imunokompetentnich jedincl byly hldSeny pfipady planych nestovic
vyvolanych kmenem obsazenym ve vakciné s komplikacemi zahrnujicimi herpes zoster a diseminovana
onemocnéni jako aseptickd meningitida a encefalitida. Po o¢kovani zivymi oslabenymi vakcinami proti
planym neétovicim, zejména u jedincd s oslabenou imunitou, bylo zaznamenano nékolik pFipadl
encefalitidy s fatalnimi disledky (viz bod 4.4).

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci ucinky
Mezi nezadouci Ucinky, které byly hlaseny po uvedeni pfipravku VARIVAX na trh, patfi:

e po ockovani Zivymi oslabenymi vakcinami proti planym nesStovicim byla pozorovéna infekce
nebo zanét mozku (encefalitida). V nékolika pripadech bylo toto onemocnéni smrtelné,
zejména u osob s oslabenym imunitnim systémem (jak je uvedeno v bodé 2, pfipravek Varivax
se nesmi pouzivat u pacientl s oslabenym imunitnim systémem). Pokud se u Vas nebo Vadeho
ditéte objevi ztrata védomi nebo snizena uroven védomi, epileptické zachvaty nebo ztrata
kontroly pti télesném pohybu doprovazené horeckou a bolesti hlavy, okamzité vyhledejte
Iékarskou pomoc, protoze by se mohlo jednat o znamky infekce nebo zanétu mozku.
Informujte svého |ékare nebo Iékarnika o tom, 7ze Vam nebo Vasemu ditéti byla podana ziva
oslabend vakcina proti planym nesStovicim,

e onemocnéni postihujici nervovy systém (mozek a/nebo michu), jako je ochabnuti obli¢ejovych
svall a pokleslé vitko na jedné strané obliceje (Bellova paréze), nejistd chiize, zavratg,
mravenceni nebo necitlivost v rukou a nohou, zanétrezku—{encefalitida); zanét mozkovych
a midnich obald nezplsobeny bakterialni infekci (aseptickd meningitida), mdloby,

e [..]

3. Priorix Tetra

Souhrn Gdajt o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Encefalitida

Bé&hem pouzivani zivych oslabenych vakcin proti spalni¢kam, pfiusnicim, zardénkam a planym
nestovicim po uvedeni pripravku na trh byla hldSena encefalitida. V nékolika pripadech bylo
zaznamenano Umrti, zejména u pacientd s oslabenou imunitou (viz bod 4.3). O&kované jedince / rodice
je tfeba poucit, aby okamzité vyhledali Iékaiskou pomoc, pokud se u nich / jejich ditéte objevi po
ockovani priznaky naznacujici encefalitidu, jako je ztrata védomi nebo snizend uroven védomi,
epileptické zachvaty nebo ataxie doprovézené horeckou a bolesti hlavy.
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V.

4.8 Nezadouci ucinky
Udaje ze sledovani po uvedeni piipravku na trh

Poruchy nervového systému: encefalitida**, cerebelitida, cévni mozkovéa ptihoda, GuillainGv-Barrého
syndrom, transverzalni myelitida, periferni neuritida, pfiznaky podobné cerebelitidé (véetné
prechodnych poruch chiize a pfechodné ataxie)

* Tyto vybrané nezadouci G&inky hlagené po o¢kovani jsou rovnéz dlisledkem infekce zplsobené kmenem
viru planych neétovic divokého typu. Neexistuje 2adny naznak zvy$eného rizika t&chto nezadoucich t&inkd po
oc¢kovani ve srovnani s nakazou zplsobenou kmenem divokého typu.

+ Viz ,Popis vybranych nezaddoucich Gé&ink{®.

Popis vybranych nezadoucich G¢&ink{

Po oékovéni zivymi oslabenymi vakcinami proti spalni¢kdm, pfiusnicim, zardénkdm a planym
nestovicim byla pozorovana encefalitida. V nékolika pripadech bylo hlaseno umrti, zejména u osob
s oslabenou imunitou (viz bod 4.4).

Pribalova informace

4 Mozné nezadouci ucinky
Bé&hem rutinniho pouzivani vakcin proti spalnickdm, pfiusnicim, zardénkdm nebo planym nestovicim od
spolecnosti GlaxoSmithKline Biologicals byly nékolikrat hlaseny tyto nezadouci Gcinky:

e Po ockovani Zivymi oslabenymi vakcinami proti spalni¢ckdm, priusnicim, zardénkdm a planym
nestovicim byla pozorovana infekce nebo zanét mozku (encefalitida). V nékolika pripadech bylo
toto onemocnéni smrtelné, zejména u osob s oslabenym imunitnim systémem (jak je uvedeno
v bodé 2, ptipravek Priorix Tetra se nesmi pouzivat u pacientt s oslabenym imunitnim
systémem). Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte objevi ztrata védomi nebo snizena Uroven
védomi, epileptické zédchvaty nebo ztrata kontroly pfi télesném pohybu doprovazené horeckou
a bolesti hlavy, okamzité vyhledejte lIékarskou pomoc, protoze by se mohlo jednat o zndmky
infekce nebo zanétu mozku. Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o tom, ze Vdm nebo
Vasemu ditéti byl podan pripravek Priorix Tetra,

o infekce nebo z&nét mezku; michy a perifernich nervll vedouci k do¢asnym potizim pfi chizi
(vravorani) a/nebo docasné ztraté kontroly pfi télesném pohybu
[,mozkovd mrtvice" a ,,GuillainGv-Barrého syndrom™ maji byt uvedeny v samostatnych
odrazkach],

e mozkova mrtvice,

e zanét nékterych nervd, ptipadné s mravenéenim nebo ztratou citlivosti nebo neschopnosti
normaélniho pohybu (Guillaindv-Barrého syndrom),

e bolest kloub( a svald,

e [.]

4. ProQuad
Souhrn Gadaji o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
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Encefalitida

Béhem pouzivani zivych oslabenych vakcin proti spalni¢kam, pfiusnicim, zardénkdm a planym
nestovicim po uvedeni pfipravku na trh byla hldSena encefalitida. V nékolika pripadech bylo
zaznamenano Umrti, zejména u pacientd s oslabenou imunitou (viz bod 4.3). O¢kované jedince / rodice
je tfreba poucit, aby okamzité vyhledali Iékarskou pomoc, pokud se u nich / jejich ditéte objevi po
ockovani priznaky naznadujici encefalitidu, jako je ztrdta védomi nebo snizend Uroveri védomi,
epileptické zachvaty nebo ataxie doprovézené horeckou a bolesti hlavy.

4.8 Nezadouci ucinky

b. Tabulkovy prehled nezadoucich G¢inkd

Infekce a infestace: asepticka meningitida*, encefalitida*, epididymitida, herpes zoster*, infekce,
spalnicky, orchitida, parotitida

* Viz bod c.
c. Popis vybranych neZadoucich G¢&ink{

Komplikace spojené s planymi nestovicemi

U jedincl s oslabenou imunitou a imunokompetentnich jedincl byly hlddeny pFipady planych nestovic
vyvolanych kmenem obsazenym ve vakciné s komplikacemi zahrnujicimi herpes zoster a diseminovana
onemocnéni jako aseptickd meningitida a encefalitida. Po o¢kovani zivymi oslabenymi vakcinami proti
planym neétovicim, zejména u jedincl s oslabenou imunitou, bylo zaznamenano nékolik ptipadd
encefalitidy s fatalnimi disledky (viz bod 4.4).

Pribalova informace
4 Mozné nezadouci Ucinky

Dalsi nezadouci UcCinky byly hlaseny po pouziti alespon jedné z téchto vakcin: pripravek ProQuad,
monovalentni a kombinované vakciny dfivéjsiho slozeni proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam
vyrobené spolecnosti Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ 07065, USA (dale jen ,MSD"), nebo Ziva
vakcina proti planym nestovicim (Oka/Merck). Tyto nezadouci ucinky zahrnuji:
e Neni zndmo (&etnost nelze z dostupnych Gdajl uréit):
o Po oc¢kovani zivymi oslabenymi vakcinami proti spalnickdm, pfiusnicim, zardénkam a
planym nestovicim byla pozorovana infekce nebo zanét mozku (encefalitida).
V nékolika pripadech bylo toto onemocnéni smrtelné, zejména u osob s oslabenym
imunitnim systémem (jak je uvedeno v bodé 2, pfipravek ProQuad se nesmi pouzivat
u pacientd s oslabenym imunitnim systémem). Pokud se u V&s nebo Vaseho ditéte
objevi ztrata védomi nebo snizend uroven védomi, kepileptické zachvaty nebo ztrata
kontroly pfi télesném pohybu doprovazené horeckou a bolesti hlavy, okamZité
vyhledejte Iékafskou pomoc, protoZe by se mohlo jednat o zndmky infekce nebo
zanétu mozku. Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o tom, Ze Vam nebo Vasemu
ditéti byl podan pfipravek ProQuad,
o neobvyklé krvaceni nebo vznik modFin pod kizi, otoky varlat; mravendeni v kGZi,

herpes zoster (pasovy opar); zanrétmezku{encefalitida); [...]
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	1.  Ciltakabtagen autoleucel; idekabtagen vikleucel; tisagenlekleucel – progresivní multifokální leukoencefalopatie (EPITT č. 20153)
	2.  Klozapin – nový aspekt známého rizika neutropenie/agranulocytózy s možným dopadem na opatření k minimalizaci rizik (EPITT č. 20141)
	3.  Vakcína proti planým neštovicím (živá); vakcína proti spalničkám, příušnicím, zarděnkám a planým neštovicím (živá) – nový aspekt známého rizika encefalitidy (EPITT č. 20180)



