Anexo |

Conclusodes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(6es) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatdrios periddicos de seguranca (RPS)
para vacinas conjugadas contra o Haemophilus influenzae tipo b , as conclus@es cientificas sdo as
seguintes:

Com base no numero de casos recebidos de erupc¢ao cutanea generalizada, relatados para vacinas
conjugadas contra haemophilus tipo b, a sua associagédo temporal e o facto de a hipersensibilidade
e a erupcédo cutdnea serem listadas, o PRAC considera que a erupc¢ao cutanea generalizada deve
ser incluida na lista tabular de rea¢gdes adversas na se¢ao 4.8 do RCM, com uma frequéncia
desconhecida. O folheto informativo deve ser atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizagcdo(8es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a

vacinas conjugadas contra o Haemophilus influenzae tipo b , o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém)

vacina conjugada contra o Haemophilus influenzae tipo b se mantém inalterado na condicdo de
serem introduzidas as altera¢des propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(fes) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
vacina conjugada contra o Haemophilus influenzae tipo b estdo atualmente autorizados na UE ou
serdo objeto de procedimentos de autoriza¢cdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados
Membros envolvidos e o requerente/titulares das autorizagbes de introdugdo no mercado tomem
em devida consideracgéo esta posicdo do CMDh.
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Alteracdes a Informacdo do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



<AlteracOes a incluir nas secc¢bes relevantes do Folheto Informativo (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)>

<Resumo das Caracteristicas do Medicamento=>

* Secédo 4.8
A seguinte reacédo (s) adversa (s) deve ser adicionada sob o ponto - Pele e distdrbios do tecido
subcuténeo, com uma frequéncia desconhecida: erupg¢éo cutadnea generalizada.

<Folheto Informativo>

* Secédo 4
A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada com uma frequéncia desconhecida: erupgéo
cutanea generalizada.
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Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacéo da presente posicao

Adocédo da posicdo do CMDh:

Reunidao do CMDh de outubro 2017

Transmisséo as Autoridades Nacionais 25/11/2017
Competentes das traduc¢des dos anexos da

posicao:

Implementacado da posi¢éo 24/01/2018

pelos Estados-Membros (apresentacao da
alteracdo pelo titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado):
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