Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periodicos de seguranca (RPS)
para a vacina contra a raiva, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Foram notificados casos de reagdes adversas relacionadas com ansiedade tais como pré-sincope,
sincope, perda de consciéncia e ansiedade os quais demonstraram uma relacéo causal com a
administracdo da vacina contra a raiva. E conhecido que reagdes relacionadas com a ansiedade,
incluindo reacdes vasovagais (sincope), hiperventilacdo ou reacdes relacionadas com o stress ocorrem
apos, ou mesmo antes, de qualquer vacinagdo como resposta psicogénica a inje¢éo por agulha. Isto
pode ser acompanhado por Varios sinais neuroldgicos, tais como perturbacgdo visual transitoria e
parestesia. E importante a existéncia de procedimentos para evitar lesdes por desmaios. A informacéo
do produto da vacina purificada de células embrionarias de galinhas (PCEC) foi atualizada a este
respeito durante o intervalo de notificagdo e o PRAC considerou que também deveria ser adicionado
um alerta nas informagdes do produto da vacina contra a raiva, de cultura de células diploides
humanas (HDVC) e vacina purificada contra a raiva, de células Vero (PVRV).

Por conseguinte, tendo em conta os dados apresentados nos PSUR revistos, 0o PRAC considerou que as
alterac@es a informacao do produto de medicamentos contendo a vacina contra a raiva de células
diploides humanas (HDCV) e vacina purificada contra a raiva de células Vero (PVRV), foram
asseguradas.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introducéo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a a vacina contra a raiva, 0 CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém a vacina contra a raiva de cultura de células
diploides humanas (HDCV) e vacina purificada contra a raiva, de células Vero (PVRV) se mantém
inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteraces propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos das autoriza¢des de introducdo no mercado dos produtos contendo a
vacina contra a raiva, de cultura de células diploides humanas (HDCV) e vacina purificada contra a
raiva, de células Vero (PVRV), no &mbito desta avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na
medida em que outros medicamentos que contém a vacina contra a raiva de células diploides humanas
(HDCV) e vacina purificada contra a raiva de células Vero (PVRV) estdo atualmente autorizados na
UE ou serdo objeto de procedimentos de autoriza¢do na UE no futuro, o CMDh recomenda que 0s
termos de tais autorizac@es de introducdo no mercado sejam alterados em conformidade.
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Alteracoes a Informagédo do Medicamento dos medicamentos autorizados por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurado)

Apenas para a vacina contra a raiva, de cultura de células diploides humanas (HDCV) e vacina
purificada contra a raiva, de células Vero (PVRV)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

- Seccéo 4.4
Deve ser adicionada a seguinte informacéo:

Podem ocorrer reacdes relacionadas com a ansiedade, incluindo reacdes vasovagais (sincope),
hiperventilacdo ou reacdes relacionadas com o stress apds, ou mesmo antes, de qualquer
vacinacdo como resposta psicogénica a injecéo por agulha. Isto pode ser acompanhado por
varios sinais neuroldgicos, tais como perturbacdo visual transitdria e parestesia. E importante a
existéncia de procedimentos para evitar lesées por desmaios.

<Folheto Informativo>

N&o é considerada necessaria a atualizagcdo do Folheto Informativo.
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Calendario para a implementacgdo da presente posicao



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocdo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de novembro

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posigao:

24 de dezembro de 2016

Implementacdo da posicdo

pelos Estados-Membros (apresentacdo da
alteracdo pelo titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado):

22 de fevereiro de 2017
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