Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacio(des) de
introducio no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatdrios periodicos de seguranga (RPS)
para a vacina antipneumocdcica polissacaridica, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis de notificagdes espontaneas, o PRAC considera existir uma
relagdo causal entre a vacina antipneumocdcica polissacaridica e a necrose no local de inje¢cdo. O
PRAC concluiu que a informagdo do medicamento de medicamentos que contém a vacina
antipneumocdcica polissacaridica deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendac¢do do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracio dos termos das autoriza¢des de introduc¢io no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a vacina antipneumocdcica polissacaridica, o CMDh
considera que o perfil beneficio-risco dos medicamentos que contém a vacina antipneumococica
polissacaridica se mantém inalterado na condi¢do de serem introduzidas as alteracdes propostas na

informag¢do do medicamento.

O CMDh recomenda a altera¢do dos termos das autorizagdes de introdug¢do no mercado.



Anexo II

Alteragdes a informacio do medicamento dos medicamentos autorizados por meio de
procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas sec¢oes relevantes da Informaciao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccdo 4.8

A seguinte reagdo adversa deve ser adicionada na Classe de sistemas de 6rgédos (CSO) Perturbagdes
gerais e alteragdes no local de administracdo com uma frequéncia desconhecida.

Necrose no local de injecio

Folheto Informativo

Seccdo 4. Efeitos indesejaveis possiveis

Morte de tecidos da pele no local de injecido (necrose no local de injecio)




Anexo IIT

Calendario para a implementacio da presente posicdo



Calendario para a implementac¢io da presente posicio

Adocao da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2026

Membros (apresentagao da alteragdo pelo
Titular da Autorizagdo de Introducio no
Mercado):

Transmissdo as Autoridades Nacionais 15/03/2026
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicdo:

Implementac¢do da posi¢do pelos Estados- 14/05/2026
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