Annex |

Scientific conclusions and grounds for the variation to the terms of the
Marketing Authorisation(s)



Scientific conclusions

Taking into account the PRAC Assessment Report on the PSURs for influenza vaccine (surface antigen,
inactivated), the scientific conclusions are as follows:

Anxiety-related reactions, including vasovagal reactions (syncope), hyperventilation or stress-related
reactions can occur following, or even before any vaccination, therefore similar warnings are already
present in the Product Information of different vaccines, including influenza vaccines.

These reactions have been reported for influenza vaccine (surface antigen, inactivated), and the PRAC
noted an increased reporting rate of anxiety-related reactions compared to the previous Northern
Hemisphere (2013/2014) vaccination season.

Given that the above reactions are not true side effects, it was not considered appropriate to include
them as undesirable effects in the Product Information. However, as such events can result in injury,
and may not have occurred in the absence of the vaccination, the PRAC recommended to add a
reference to such events in section 4.4 ‘Warning and Precaution’ of the SmPC and in the corresponding
section in the Package Leaflet.

Therefore, in view of the data presented in the reviewed PSUR(s), the PRAC considered that changes to
the product information of medicinal products containing influenza vaccine (surface antigen,
inactivated), were warranted.

The CMDh agrees with the scientific conclusions made by the PRAC.
Grounds for the variation to the terms of the Marketing Authorisation(s)

On the basis of the scientific conclusions for influenza vaccine (surface antigen, inactivated) the CMDh
is of the opinion that the benefit-risk balance of the medicinal product(s) containing the active
substance(s) influenza vaccine (surface antigen, inactivated) is unchanged subject to the proposed
changes to the product information.

The CMDh reaches the position that the marketing authorisation(s) of products in the scope of this
single PSUR assessment should be varied. To the extent that additional medicinal products containing
influenza vaccine (surface antigen, inactivated) are currently authorised in the EU or are subject to
future authorisation procedures in the EU, the CMDh recommends that such marketing authorisations
are varied accordingly.
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Amendments to the product information of the nationally authorised
medicinal product(s)



Amendments to be included in the relevant sections of the Summary of Product
Characteristics (new text underlined and in bold, deleted text strike-threugh)

Summary of Product Characteristics
. Section 4.4
A warning should be added as follows:

Anxiety-related reactions, including vasovagal reactions (syncope hyperventilation or
stress-related reactions can occur following, or even before, any vaccination as a

psychogenic response to the needle injection. This can be accompanied by several
neurological signs such as transient visual disturbance, paraesthesia and tonic-clonic limb
movements during recovery. It is important that procedures are in place to avoid injury
from faints.

Amendments to be included in the relevant sections of the Package Leaflet (new
text underlined and in bold, deleted text strike-through)

Package Leaflet Section 2: Warning and precautions

Fainting, feeling faint or other stress related reactions can occur following, or even before,
any needle injection. Therefore tell your doctor or nurse if you have experienced this kind of

reaction with a previous injection.
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Timetable for the implementation of this position



Timetable for the implementation of the agreement

Adoption of CMDh agreement:

December 2015 CMDh meeting

Transmission to National Competent Authorities
of the translations of the annexes to the
agreement:

30 January 2016

Implementation of the agreement by the
Member States (submission of the variation by
the Marketing Authorisation Holder):

To be submitted in order to be available for the
next influenza season.




IIpunoxenue I

Hay4yHu 3aK/10ueHusl 1 OCHOBAHUS 32 MPOMSIHA HA YCJIOBUSITA HA pa3pellleHUsTa 3a ynoTpeoda



Hayqlm 3aK/II0OYCHUA

Ipensun onenvunus noxnan Ha PRAC otnocHo [TAJIB 3a BakcuHa cpenry rpun (HOBBPXHOCTEH
AHTHUIeH, MHAKTUBUPAH) HAYYHHUTE 3aKITFOYCHHS Ca, KAaKTO CJIE/Ba!

Peakmyun, cBBp3aHM C TPEBOKHOCT, BKIIFOYUTEITHO BA30BATATHHA PEAKITUH (CHHKOI ), XUIEPBEHTHIIALINS
WM pEeaKIUd, CBbP3aHU CbhC CTPEC, MOraT Ja ce MOSIBAT Clel, WIM JOpPU MpeAu, BCAKa elIHa
BaKCHHAIIMS M TOpaad TOBa TMOMOOHM TPEAYNPEKISHHs Bede NPUCHCTBAT B MPOAYKTOBATA
UHQOPMAIUS HA pa3IMIHNA BAKCHHH, BKJIIFOUYUTEITHO BAKCUHH CPEIILy TPHII.

Te3n peakuum ce chOOIIABAT 3a BaKCHHA CpELly TI'pUNl (IOBbPXHOCTEH AHTHICH, WHAKTHBHPaH) U
PRAC ot0ens3Ba yBenWyeHa 4YeCTOTa Ha ChOOIIAaBaHE HA PEAKIMH, CBbP3aHH C TPEBOXKHOCT, B
CpaBHEHHME C MIPEIUIIHUA UMyHH3aLnOHEeH ce30H B CeBepHOTO Monykbi00 (2013/2014).

Karo ce mMa mpenBuu, 4e CIIOMEHATHTE IMO-TOPE PEaKIWU HE ca CHIIMHCKU HEXENaHW DPeaKIuH,
BKJIIOYBAHETO UM B MPOJyKTOBaTa MH(MopManus He Oemie cueTeHo 3a yMmecTHO. O0aue, Thil KaTo Te3n
cbOMTHA MOTaT Aa JOBEAAT 10 HapaHsBaHE U He OMXa ce MOSBWIM, aKo He ce npuiara Bakcuna, PRAC
npenoppyBa jga ce 1n00aBu uWHpopMmanus 3a TAX B Touka 4.4 ,CrenuanHu NpenynpekieHus U
npeznasHd Mepku rpu yrnorpeba“ Ha KXII u B chOTBeTHaTa TOYKA B JIMCTOBKATA.

CrnenoBaTenHO, KaTO C€ WMAaT IpeABH] MaHHWTE, npenactaBeHu B mperienanusi(te) [TAJIb, PRAC
CYMTa, Y¢ MMa OCHOBAHME 3a NMPOMEHH B IPOAYKTOBaTa MH(OpPMAIMS HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH,
ChIIbPIKAIIM BAKCUHA CPEIy TpUI (TOBbPXHOCTEH aHTUI'CH, HHAKTUBUPAH).

CMDh ce cpriacsiBa ¢ HayuHute 3aKtoucHus Ha PRAC.

OcHoBaHuU 32 IPOMSIHATA B YCJIOBUSITA HA pa3pellieHueTo(siTa) 3a ynorpeda

Bb3 ocHOBa Ha Hay4yHWTE 3aKIIOYCHHS 3a BaKCHHA cpemly TIpun (TIOBBPXHOCTEH AHTHIEH,
uHaktuBupad), CMDh cuuta, 4e CHOTHONICHHETO IOJI3a/PUCK 3a JIEKAPCTBEHUSI(UTE) MPOIYKT(H),
ChIbpKalI(M) aKTUBHOTO(MTE) BEIIECTBO(a) BaKCHHA cpemly Tpum (MOBBPXHOCTEH aHTHUIEH,
WHAKTHBUPaH), ¢ 0e3 IpoMsIHA C OTJIe/l Ha MPEUIOKEHUTE MPOMEHH B IPOJYKTOBaTa HH(GOpMAIIHSI.

CMDh nocturna o ctaHoBuIlle, 4e pa3perieHreTo(sra) 3a ynorpeda Ha mpoayKTa(ure), Momnaamy B
oOxBaTa Ha Hacrosiara equHHa orieHka Ha [TAJIB, TpsOBa na Obne(at) mameneno(u). B ciyuawure,
Opy KOWUTO JAPYTH JIEKapCTBEHH TPOAYKTH, CHABPXKAIIM BaKCHHA Cpenry TIpull (TIOBBPXHOCTEH
aHTHUTeH, THAKTUBHUPAH), ca MOHACTOSIIEeM pa3pemnieHu 3a ynotpeda B EC unu ca npeamer Ha Obaenu
MpoLeAypH 10 pa3peniaBane 3a ynorpeda B EC, CMDh npenopbuBa fa Objic HanpaBeHa ChOTBETHATA
IpOMSHA B pa3pelIeHusTa 3a yrorpeoa.
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H3meHeHus1 B NpoayKTOBaTa HH(oOpMaNMA Ha JeKapcTBeH(H) MPOAYKT(M), pa3pelieHH 1o
HALMOHAJHM NPOLeNYyPH



H3menennsi, kouto TpsdBa aa OBAAT BKJIWYEHH B CHLOTBETHHTE TOYKH HA KpaTkarta
XapaKTepPUCTHKA HA MPOAYKTA (HOBUAT TEKCT ¢ IOAYEPTAH M _yjaedejdeH, HU3TPUTUAT TEKCT

¢ 3aApackat )

KpaTka xapakTepucTHKA HA POAYKTAa
e Toukad.4

TpsOBa na ce qo0aBU CICTHOTO MPEAYIIPESKIAHNC:

Peakuuun., cBbp3aHu C TPEBOXHOCT, BKJIIOYUTEJIHO Ba3oBaraJHu peakuuu ‘CMHKOH )‘

XunepBeHTUAauusa Uin peakiimm, CBbp3aHU CbC CTPEC, MOraT Aia Ce€ NOABAT cfiean, Uiu

AOpUY Npeau. BCsKa eiHa BaKCUHaLMUA KaTo NCUXOreHeH OTroBop KbM uMHXekuuaTa. B

nepvoaa Ha Bb3CTaHOBsiBaHE T€ MOXe Ala Ca NpuapyXeH” OT CbOTBETHU HEBPOJIOrMYHMU
CMMNTOMU KAaTO HanpuMmep npexoaHo HapyuleéHme Ha 3peHUneTo, napecresmm Ui TOHNYHO-

KJIOHWYHU ABUKEHUSA Ha KpaiHuumTe. BakHO € Aa uMa yCTaHOBEHU npoueaypu 3a
npeanorsBparaBaHe Ha HapaHABaHe BCJIEACTBUE Ha NpunagaHe.

H3menennsi, KOMTO TPsIOBA Ja OBAAT BKJIKYEHH B CHOTBETHUTE TOYKHM HA JIMCTOBKATA (HOBHSAT
TEKCT ¢ MOYePTAH U VeOeJIeH, H3TPUTHAT TEKCT € 3aApackatt )

JIncroBka 3a manuenTa Touka 2: Ilpexynpexnenns ¥ npeAnasHu MepKH

MpunanaHe, npuManssBaHe Uau APYryv peakuumu, CBbp3aHU CbC CTPEC, MOrar fla ce NoABAT
cnen, wav Aopu Npeau, Bcsaka eaHa uHxxekuusa. Mons, nidopmupaiite Bawunsa nekap mau

MeAULIMHCKA CeCTpa, daKO CTe nMmaau nogo6Ha peaKkuuva Nnpv npeaviliHa MHXXEKLIUA.
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I'paduxk 3a npuiiarane Ha HaACTOSALOTO CTAHOBHUIILE



I'paduk 3a M3MbIHEHNE HA PELIEHUETO

[Tpuemane Ha pemenuero or CMDh:

nexemBpu 2015 r., Ha 3acemanue Ha CMDh ot

[IpenaBane Ha MPEBOJUTE HA MPUIIOXKEHUATA
KbM PEIICHUETO Ha HAI[MOHATHUTE
KOMIIETCHTHU OPTaHU:

30 ssayapu 2016 1.

M3mbiiHEeHHE Ha PEIICHUETO OT IbpIKaBUTE
YJICHKH (II0ZaBaHE Ha 3asBJICHUE 33 TIPOMSIHA OT
MPUTEKATENS Ha pa3pelIeHueTo 3a ynoTpeba):

Jla 6b11e IOTaNIeHO B CPOK, KOMTO MTO3BOJISABA
BAaKCHHATA J1a € HAJIMYHA 32 CICABAIIMS TPUIICH
CE30H




Dodatak 1

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo IzvjeSée o ocjeni periodickih izvjeSéa o neskodljivosti (PSUR) za cjepivo
protiv influence (povrsinski antigen, inaktiviran) znanstveni zakljucci su sljededi:

Reakcije povezane s anksioznoscu, ukljucujuc¢i vazovagalne reakcije (sinkopa), hiperventilaciju ili
reakcije povezane sa stresom, mogu se javiti nakon ili ¢ak i prije primjene bilo kojeg cjepiva, te su
stoga sli¢na upozorenja vec¢ prisutna u Informacijama o lijeku razlicitih cjepiva, ukljucujuci cjepiva
protiv influence.

Te su reakcije prijavljene za cjepivo protiv influence (povrSinski antigen, inaktiviran) te je PRAC
primijetio poveéanu stopu prijava reakcija povezanih s anksioznos¢u u usporedbi s prijasnjom
sezonom cijepljenja u sjevernoj hemisferi (2013/2014).

Uzimajuéi u obzir da gore navedene reakcije nisu prave nuspojave, smatra se da nije prikladno
ukljuciti ih u nuspojave u Informacijama o lijeku. Medutim, s obzirom da takvi dogadaji mogu
dovesti do ozljede te da postoji mogucnost da se ne bi javili bez primjene cjepiva, PRAC je
preporucio da se uvrsti napomena za takve dogadaje u dijelu 4.4 “Upozorenja i mjere opreza”
sazetka opisa svojstava lijeka te u odgovaraju¢em dijelu upute o lijeku.

Stoga, uzimajudi u obzir podatke iz pregledanog(ih) PSUR-(ov)a, PRAC smatra da su promjene u
informacijama o lijeku lijekova koji sadrZzavaju cjepivo protiv influence (povrSinski antigen,
inaktiviran) opravdane.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.
Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za cjepivo protiv influence (povrsinski antigen, inaktiviran),
CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka/lijekova koji sadrze djelatnu tvar/djelatne tvari
cjepiva protiv influence (povrsinski antigen, inaktiviran) nepromijenjen, uz predloZzene izmjene
informacija o lijeku.

CMDh je usvojio misljenje da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za
lijekove u sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio odgovarajucu izmjenu
odobrenja za stavljanje lijeka u promet za dodatne lijekove trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u, a koji sadrze cjepivo protiv influence
(povrsinski antigen, inaktiviran).



Dodatak 11

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka/Zlijekova



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove saZetka opisa svojstava lijeka (novi
tekst je podcrtan i podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
e Dio4.4

Treba dodati sljedeée upozorenje:

Reakcije povezane s anksioznoséu, ukljuc¢ujuéi vazovagalne reakcije (sinkopa),

hiperventilaciju ili reakcije povezane sa stresom mogqu se javiti nakon ili ¢ak i prije
primjene bilo kojeq cjepiva kao psihogeni odgovor na injekciju. To moze biti praéeno s
vise neuroloskih znakova kao sto su prolazni poremecaj vida, parestezija i tonicko-
klonicki pokreti ekstremiteta tijekom oporavka. Va’no je poduzeti mjere u svrhu
sprjeCavanja ozljeda pri gubitku svijesti.

Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove upute o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Uputa o lijeku Dio 2: Upozorenja i mjere opreza

Nesvjestica, osjeaj nesvijestice ili druge reakcije povezane sa stresom moqu se javiti

nakon ili ¢ak i prije primjene bilo koje injekcije. Stoga, obavijestite svog lijecnika ili
medicinsku sestru ako su se u Vas ve¢€ ranije javljale ovakve reakcije prilikom primjene

injekcije.
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Raspored provedbe misljenja



Raspored provedbe sporazuma

Usvajanje sporazuma CMDh-a: sastanak CMDh-a u prosincu 2015.

Dostavljanje prijevoda dodataka sporazumu 30. sijecnja 2016.
nadleznim nacionalnim tijelima:

Provedba sporazuma u drzavama clanicama Potrebno podnijeti kako bi bilo dostupno za
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet | iducu sezonu gripe.
predaje izmjenu):




Hopaptnpa I

Emotnpovika mopiocpota Kot A0yol Y10, TIV TPOTOTOIN 61 TV OpOV TOV 0OELAV KUKAOQOPIog



Emotnpovika mopicpota

Aoppavovtog voyn v ‘Exbeong A&oldynong tng Emtponrng @apuaxoemaypomvnong-A&ioldynong
Kwdvvov (PRAC) oyetikd pe tic Exbéoerg Ieprodiknc IMapaxorovOnong g Acedreiag (PSURS) ya
10 gUPOAIO TG YpinNG (emPavelaKd avTrydvo, adpavomoinuévo), Ta. ETICTNUOVIKA Topicpoto eival Ta

edng:

Avtidpdoelg mov oyetioviol e avnovyic, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV AYYELOTVEVUOVOYOCSTPIKOV
ovTIOpace®V (GLYKOTN), VIEPAEPIGLOC N OVTIOPAGELS TTOL GYETILOVTAL LIE TO GTPEG UTOPEL va Gupfovv
UETE M aOpa Kot TPV amtd kafe euBoAacUO, G EK TOVTOV, TAPOHOIEG TPOEIOOTOMGEL 1)OT) VITAPYOVV
o115 [TAnpogopieg Tov Ilpoidvtog TV dropopeTikadv euforiov, cvumepiiapfoavouévov tov epformv
™mg ypinng.

Avtéc or avtdpdoelg €yovv ovapepbel yio to guPfdio g ypimng (EMQPAVEINKO OVTLYOVO,
adpavomoinpévo), kot 1 PRAC mapatipnoe éva ovénpévo mocooTtd avaeopis TV ovIOPACE®Y TOV
oyetilovial pe To Ayyo¢ o€ GUYKPION HE TNV Tponyovpevn euPortactikn mepiodo tov Bopeiov
Huiopapiov (2013/2014).

A&gdopévou OTL 01 TAPOTAVD AVTIOPAGEIS OEV EivOl TPOUYUATIKEG OVETIOOUNTEG EVEPYELES, eV KpiOnKe
OKOMO VO GLUTEPIANPOOLV oTIg avemBounteg evépyeteg otig [TAnpogopieg tov Ilpoidvrtog. Qotdco,
POV 01 EKONADGELS AVTEG UTOPEL VO 001 YICOVV GE TPOVHATIGHO, Kot Uropet va punv éxovy cupPei o
nepintowon amovsiog Tov eufoitacuov, 1 PRAC cuvvéotnoe va mpootebel pia avoaeopd oe tétoln
yeyovota otnv mopdypago 4.4 «lIpogidomomoeig kot [Ipopuidaéeigy g IIXIT ko 610 avticToryo
Tunpa Tov DuAhov Oyidv Xpnong.

Q¢ ek TOVTOV, €V OYEL TOV OES0UEVEV TTOL TOPOLGLALOVIOL GTO TANIGLO TNG emave&ETaong TnNG/Tov
EIIITA (s), n PRAC Bedpnoe 6Tt ov odrayéc otig [IAnpoeopiec tov TIpoidvioc TV @oprakeLTIKOY
TPOIOVTIOV 7oL  mEPLEYOLV  eUPOAMO  ypimng (empavelakd ovtiyévo, adpavomomUéVo), NTOV
SKOLOAOYNLEVEC,

H CMDh ovppwvel pe ta emotnuovikd mopiouata tng PRAC.

AOYOL Y10 TNV TPOTTOTTOIN G| TOV 6PV Gd£10G (MOELOV) KVKAOPOPiag

Me Bdon to emoTNUOVIKA TopiopaTo Yoo TO EUPOMO NG Ypimng (EmMQAvVELNKO avTLyOvVO,
adpavomompévo), 1 CMDh éxpwve 611 11 oxéon 0@éLovg-kKivdhvoy Tov (TMV) EOPUOKELTIKOD (-dV)
mpoidvtog (-vtwv) mov mepi€yxel (-ovv) v (Tic) Opootikny (-6¢) ovoia (-e¢) euPoio g ypinng
(emavelokd aviryovo, adpavomompévo) elvar Betikn, vwd ™V eMPLANEN TOV TPOTEWVOUEVOV
OAAOY®V OTIG TANPOPOPiES TPOTOVTOC.

H CMDh katoAnyel 610 GOUTEPAGHLO OTL Ol AJEEG KLKAOQOPING TV TPOTOVTMOV, TOV EUTITTOVV GTO
TA0ic10 EQOPUOYNG TNG Topovcag dwadikaciog agoadynong PSUR, mpénel va tpomonmomBodv. 1o
Babud mov vdpyovy GALD POPUOKEVTIKG TPOIOVTO TOV TEPLEYOLY EUPOAI0 TNG YPITNG (EMUPAVELNKO
avTyovo, adpavomolnuévo) kot owfétovy Mo ddewn kvklogopiog oty EE M vmoxkewtor og
pueAlovtikég dradikacieg kdoong adstog kukAopopiag otnv EE, 1 CMDh cuviotd ot ev Adym ddeteg
KuK opopiag va Tpomomotnfovy avoroywe.
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Tpomomocelg 6TIS TANPOPOPIES TPOIOVTOS TOV EYKEKPLUEVOV 0€ EOVIKO eminedo
QUPULOKEVTIKAV TPOIOVTOV



<Tpomomou|cels TOv TPEMEL VO, GVUTEPIANPOOVV 6TIS avTioTolyeg Tapaypdeovs s Ilepiinyng
TOV XapokTnpleTiK®V 1oV IIpoidvrog (to Kotvodpylo Kelpevo elval LTOYPOURIGUEVO KO IE
£VIOVOVS YOPUKTIPES, TO KEILEVO TPOC SLAYPOPT| LE FPOpHT-OteFPEHHHHENE) >

Iepiinyn Tov XapoktnproTik@v Tov Ilpoidvrog
* Evomra 4.4
Mua pogidonoinon Ba mpénet va tpoctedel ¢ €ENG :

AvTidpdosig 1)) oystilovran uE avnoLyid, cvureprroppavousvov TOV
OYYELWOTTVEVLOVOYUGTPIKMYV UVTIOPACEWMV (GVYKOT]), VAEPUEPIGUOC 1] OVTIOPAGELS TOV GYETILOVTAL
LE TO GTPEC UTOPEL Vo cvufovv uetd | oKONo Kou ipv ond KG0e sufolMaocind, O WOYOYEVIES
avtiopaon otnyv £veon ne Belova. Avtod NTOPEL VO GUVOOSVETUL OTO UPKETH VEVPOLOYLKE 6N UAOL
0TS TUPOOIKI) OTTTIKY] SLUTUPOYT, TOPULGONGIO KUl TOVIKO-KAOVIKES KIVIIGELS TMV GKPMV KATA
mnv_ovappmwocn. Eival onuoviiko vo Tnpouvrol Slud1KAGIES Yo Vo aro@EVY0sl 0 TPOVHOTIGNOG
ané AroBupisc.

<Tpomomou|GELS TOV TPEMEL VO, GOUTEPIAPOOVY 6TIS aVTIoTOLYES TOPAYPEPOVS TOV DVALOV
Oonnav Xpiong (o Kavodpylo KEIPEVO ivol VTOYPUUUIGUEVO KOL IE EVTOVOULS YOPUKTPES, TO

KetpeEvo TPOg S1oypapn pe ypertit-Sterypéiptitions)>

®Yrho Odnyiav Xpiong Evéotnra 2: [pogidomouosic Kot TPoPUAAEELS

AwroOvpio, aicOnuo MmoOvpiog 1 AAESC OVTIOPACELS TOV GYETILOVTOL UE TO GTPEC UTOPEL VO
ocvupovv nerd | okono Ko Tpy oo Kabs Eveon ne Behova.

¢ €K TOVTOV, EVIUEPDOGTE TO YLWITPO 1| TO VOSNALLTH) 608 €0V £xeTe Pudost avTd TOo €160 TNG
AVTIOPUONC UE LY TTPOTYOVUEVT) £VECT).




Hopaptnpa I

Xpovoordypoppa yio TNV €QUPROY TG TAPOVGAS GVGTACG



XPpovooraypoppa Yio TNV EQUPRoY TNS CVRPOVINGS

"Eyxpion g ovupwviog g CMDh:

Yvvedpiaon tng CMDh tov Aekéufpio 2015

AwBipaocn TV LETAPPAGEDY TWV
TAPAPTNHATOV TNG CLHEWVING oTic EBviég
Apuoddiec Apyéc:

30 Iavovapiov 2016

E@appoyn g copemviag and ta Kpdtn Méin
(vmoPoAn tng Tpomonoinong and tov Kdtoyo g
Adeiag Kukhogopiag):

Na vroinfel dote va eivor dabéctun yo v
enopevn epportoctikni mepiodo.




PRILOHA |

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY V REGISTRACI



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti (PSUR) pro vakcinu proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovand) byly piijaty tyto
védecké zavéry:

Po jakékoli injekei nebo i pred ni se mohou vyskytnout reakce spojené s tzkosti, véetn¢ vazovagalnich
reakci (synkopa), hyperventilace nebo reakce spojené se stresem. Proto jsou podobna varovani jiz
pritomna v Udajich o piipravku riznych oc¢kovacich latek, véetné vakcin proti chiipce.

, Vybor PRAC zaznamenal narist hlaseni tizkostnych reakci na severni polokouli u vakciny proti
chiipce (povrchovy antigen, inaktivovand) v porovnani s minulou o¢kovaci sezénou (2013/2014).
Vzhledem k tomu, Ze vySe uvedené reakce nejsou skute¢né nezadouci uéinky, nebylo povaZzovano za
adekvatni uvadét je v Udajich o piipravku mezi nezadoucimi tcinky.

Protoze vsak takové reakce mohou mit za nasledek poranéni a pokud by pacienti nebyli ockovani, tak
by se neobjevily, doporucil vybor PRAC piidat odkaz na tyto piithody do bodu 4.4. “ZvIastni
upozornéni a opatieni pro pouziti“ v SmPC a do odpovidajici ¢asti piibalové informace.

S ohledem na piedlozené udaje v hodnoceném PSUR zvazil vybor PRAC, Ze tyto zmény v informaci o
1é¢ivych pripravcich obsahujicich vakcinu proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovana) jsou
opravnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény V registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se vakciny proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovana)
zastava skupina CMDh stanovisko, Zze pomér piinost a rizik vakciny proti chiipce (povrchovy antigen,
inaktivovanad) je pfiznivy pod podminkou, Ze v Udajich o ptipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména registrace piipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v sou¢asné dobé
registrovany dalsi vakciny proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovana) nebo jsou takovéto
ptipravky pfedmétem budoucich registracnich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto
registraci odpovidajici zménu.
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ZMENY V TEXTECH DOPROVAZEJICICH LECIVE PRIPRAVKY



<Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodi souhrnu idaja o pripravku (novy
text podtrzeny a tuénym pismem, vymazany text presketauty)>

Po jakékoli injekci nebo i pfed ni se mohou vyskytnout reakce spojené s Gzkosti, véetné
vazovagalnich reakci (synkopa), hyperventilace nebo reakce spojené se stresem, a to
jako psychogenni odpovéd’ na injekéni strikacku s jehlou. Tyto reakce mohou byt
doprovazeny neurologickymi priznaky, jako je prechodnd porucha zraku, parestezie a
tonicko-klonické pohyby konéetin pFi zotavovani. Je dileZité, aby byla zavedena opatieni
k zabranéni poranéni pii mdlobé.

<Zmény, které maji byt vloZeny do piislusnych bodi piibalové informace (novy text podtrzeny a
tuénym pismem, vymazany text preskrtauty)>

Po jakékoli injekci nebo i pied ni se mohou objevit reakce souvisejici se stresem, jako je

mdloba, pocit na omdleni nebo jiné reakce. Proto pokud jste v minulosti méli podobnou
reakci na injekci, informujte o tom svého lIékaie nebo zdravotni sestru.




<PRILOHA III>

<PODMINKY ROZHODNUTI O REGISTRACI>



PRILOHA <III><IV>

HARMONOGRAM PRO IMPLEMENTACI ZAVERU



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2015
Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra 30-01-2016

piislu§nym narodnim organtm:

Implementace zavéri ¢lenskymi staty Podat tak, aby zmény byly implementovany pro
(piedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti pristi chiipkovou sezoénu.

0 registraci):
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Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af betingelserne for
markedsfaringstilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC’s vurderingsrapport om PSUR’erne for influenzavaccine
(overfladeantigen, inaktiveret) er der naet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

Angst-relaterede reaktioner, herunder vasovagale reaktioner (synkope), hyperventilation eller
stressrelaterede reaktioner kan forekomme bade far og efter enhver vaccination, hvorfor lignende
advarsler allerede er til stede i produktinformationen for andre vacciner, herunder influenzavacciner.

Disse reaktioner er rapporteret for influenzavaccine (overfladeantigen, inaktiveret), og PRAC har
noteret en stigende indberetningsfrekvens af angst-relaterede reaktioner sammenlignet med den forrige
vaccinationssason (2013/2014) pa den nordlige halvkugle.

Da ovenstaende reaktioner ikke er reelle bivirkninger, blev det ikke anset for passende at inkludere
dem som bivirkninger i produktinformationen. Da sddanne handelser imidlertid kan resultere i skader
og sandsynligvis ikke ville veere forekommet ved fraveer af vaccinen, anbefalede PRAC at tilfgje en
reference til sddanne handelser i pkt. 4.4 ”Advarsler og forsigtighedsregler” i produktresuméet og i
det tilsvarende afsnit i indlaegssedlen.

Baseret pa dataene praesenteret i den vurderede PSUR/de vurderede PSUR’er ansa PRAC derfor
endringerne til produktinformationen for lzegemidler indeholdende influenzavaccine
(overfladeantigen, inaktiveret) for veerende berettigede.

CMDn tilslutter sig PRAC’s videnskabelige konklusioner.
Begrundelser for endring af betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for influenzavaccine (overfladeantigen, inaktiveret) er
CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det/de leegemiddel/-midler, der indeholder det/de
aktive stof/stoffer influenzavaccine (overfladeantigen, inaktiveret), er gunstigt under forudsatning af,
at de foreslaede andringer indfares i produktinformationen.

Det er CMDh's opfattelse, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-
vurdering ber @ndres. | det omfang andre leegemidler indeholdende influenzavaccine
(overfladeantigen, inaktiveret) aktuelt er godkendt eller i fremtiden sgges godkendt i EU, anbefaler
CMDh tilsvarende &ndring/eendringer i disse markedsfgringstilladelser.
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Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/-midler



AEndringer, der skal inkluderes i de relevante punkter i produktresumeet
(ny tekst understreget og med fed skrift, slettet tekst streges-ud)>

Produktresumé
. Punkt 4.4

Der skal tilfgjes en advarsel som falger:

Angst-relaterede reaktioner, herunder vasovagale reaktioner (synkope), hyperventilation eller
stressrelaterede reaktioner kan forekomme béde fgr og efter enhver vaccination som en psyKkisk
reaktion pa nalestikket. Dette kan veaere ledsaget af adskillige neurologiske tegn sdsom
forbigdende synsforstyrrelser, paraestesier og tonisk-kloniske benbevaegelser, nar personen
kommer til sig selv igen. Det er vigtigt, at der findes procedurer for at undga skader ved
besvimelse.

AEndringer, der skal inkluderes i de relevante punkter i indlaegssedlen
(ny tekst understreget og med fed skrift, slettet tekst streges-ud)

Indlaegsseddel punkt 2: Advarsler og forsigtighedsregler

Besvimelse, en fglelse af at skulle besvime eller andre stress-relaterede reaktioner kan
forekomme béde for og efter enhver injektion. Fortal derfor leegen eller sygeplejersken, hvis du
eller dit barn har haft denne form for reaktion ved en tidligere injektion.
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Tidsplan for implementering af denne aftale



Tidsplan for implementering af aftalen

CMDh-aftalen vedtages: CMDh-mgde december 2015

Oversattelserne af aftalens bilag fremsendes til 30/01/2016
de relevante nationale myndigheder:

Aftalen implementeres i medlemsstaterne Skal indsendes, sa den er tilgengelig til naeste
(indehaveren af markedsfaringstilladelsen influenzasaeson.
indsender variationsansggning):
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Teaduslikud jareldused ja mutigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet gripivaktsiini (pinnaanitigeen,
inaktiveeritud) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jéreldused jargmised.

Iga vaktsineerimise jérel voi isegi enne vaktsineerimist vGib esineda &revusega seotud reaktsioone, sh
vasovagaalsed reaktsioonid (stinkoop), hliperventilatsioon voi stressiga seotud reaktsioonid, seepérast
on juba praegu vastavad hoiatused erinevate vaktsiinide, sh gripivaktsiinide ravimiinfos.

Sellistest reaktsioonidest on teatatud gripivaktsiini (pinnaanitigeen, inaktiveeritud) kasutamisel ning
ravimiohutuse riskihindamise komitee on tdheldanud kasvutendentsi arevusega seotud reaktsioonidest
teatamisel vorreldes eelmise (2013/2014) vaktsineerimishooajaga pohjapoolkeral.

Vottes arvesse, et eespool loetletud reaktsioonid ei ole tbelised kdrvaltoimed, siis ei peetud vajalikuks
nende lisamist ravimiinfosse korvaltoimetena. Kuna selliste reaktsioonide tagajérjel v6ib aga esineda
vigastusi, mida vaktsineerimata jatmisel ei oleks tekkinud, soovitab ravimiohutuse riskihindamise
komitee taiendada ravimi omaduste kokkuvdtet 18igus 4.4 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud* ja pakendi
infolehe vastavat 18iku, lisades viite selliste reaktsioonide kohta.

Seetdttu otsustas ravimiohutuse riskihindamise komitee, et labivaadatud perioodilis(t)es
ohutusaruandes/-aruannetes esitatud andmete alusel on p&hjendatud gripivaktsiini (pinnaanitigeen,
inaktiveeritud) sisaldavate ravimpreparaatide ravimiteabe muutmine.

Euroopa ravimiametite koordineerimisgrupp ndustub ravimiohutuse riskihindamiskomitee teaduslike
jareldustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Gripivaktsiini (pinnaanitigeen, inaktiveeritud) kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on Euroopa
ravimiametite koordineerimisgrupp arvamusel, et toimeainet (toimeaineid) gripivaktsiin
(pinnaanitigeen, inaktiveeritud) sisaldava(te) ravimi(te) kasu/riski suhe on soodne juhul, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Euroopa ravimiametite koordineerimisgrupp on seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande
hinnangus késitletavate ravimite midgiluba (matgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu
véljastatud voi kavas edaspidi véljastada mudgilube ka teistele gripivaktsiini (pinnaanitigeen,
inaktiveeritud) sisaldavatele ravimitele soovitab Euroopa ravimiametite koordineerimisgrupp ka nende
muugilube vastavalt muuta.
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Muudatused liikmesriikides madgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimi omaduste kokkuvotte asjakohastesse IGikudesse
(uus tekst allatdmmatud ja poolpaksus Kirjas, kustutatud tekst labiketpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvéte
. Loik 4.4
Lisada tuleb jargmine hoiatus:

Vaktsineerimise jarel vdi isegi enne vaktsineerimist voivad pstihhogeense vastusena noelatorkele
esineda arevusega seotud reaktsioonid, sh vasovagaalsed reaktsioonid (stinkoop),
hiperventilatsioon vdi stressiga seotud reaktsioonid. Nendega véivad kaasneda rasked
neuroloogilised ndhud, nt mééduvad ndgemishaired, paresteesiad ja toonilis-kloonilised
jasemete liigutused taastumise ajal. Oluline on rakendada meetmeid minestusega seotud
vigastuste valtimiseks.

Muudatused, mis tuleb teha pakendi infolehe asjakohastesse I8ikudesse
(uus tekst allatdmmatud ja poolpaksus Kirjas, kustutatud tekstlabikripsutatud)

Pakendi infolehe 2. 18ik: Hoiatused ja ettevaatusabindud

Noelatorke jargselt voi ka enne seda vdib esineda minestamist, minestustunnet voi teisi stressiga
seotud reaktsioone. Seeparast teatage oma arstile v8i apteekrile, kui teil on varasemate
sustimisteqga seoses esinenud sedalaadi reaktsioone.




11 lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Kokkuleppe rakendamise ajakava

Euroopa ravimiametite koordineerimisgrupi
kokkuleppe vastuvétmine:

Euroopa ravimiametite koordineerimisgrupi 2015.
a detsembri koosolek

Kokkuleppe lisade tdlgete edastamine
lilkmesriikide padevatele asutustele:

30/01/2016

Kokkuleppe rakendamine liikmesriikides

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Uuendatud tooteinfo peab olema kattesaadav
enne jargmise gripihooaja algust.




Liite |

Tieteelliset johtopaatokset ja perusteet myyntilupien ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset johtopaatdkset

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka L&&keturvatoiminnan riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt influenssarokotetta (pinta-antigeeni, inaktivoitu) koskevista maaréaikaisista
turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset johtopaatokset ovat seuraavat:

Ahdistuneisuuteen liittyvié reaktioita, mukaan lukien vasovagaaliset reaktiot (synkopee),
hyperventilaatio tai stressiperaiset reaktiot, voi esiintyd mink& tahansa rokotuksen jalkeen tai jopa
ennen sitd. Siksi samankaltaiset varoitukset on jo kuvattu eri rokotteiden valmisteyhteenvedoissa,
mukaan lukien influenssarokotteet.

Na&ita reaktioita on raportoitu influenssarokotteilla (pinta-antigeeni, inaktivoitu) ja PRAC on havainnut
ahdistuksen liittyvien reaktioiden suurentuneen raportointimaaran verrattuna edelliseen pohjoisen
pallonpuoliskon (2013/2014) rokotuskauteen.

Ottaen huomioon, ettd ylla mainitut reaktiot eivét ole todellisia haittavaikutuksia, ei katsottu
tarkoituksenmukaiseksi lisata niitd haittavaikutuksiksi valmisteyhteenvetoon. Kuitenkin, koska
sellaiset tapahtumat voivat aiheuttaa vamman ja eivat valttamatta olisi ilmenneet ilman rokotusta,
PRAC suosittaa, ettd valmisteyhteenvedon kohtaan 4.4 "Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet”
lisatdan viittaus tallaisiin tapahtumiin ja vastaavaan kohtaan pakkausselosteessa.

Siksi, turvallisuusraporteissa esitettyjen tietojen pohjalta, l&dketurvatoiminnan riskinarviointikomitea
(PRAC) katsoi, ettd muutokset influenssarokotteen (pinta antigeeni, inaktivoitu) siséltavaan
ladkevalmisten valmisteyhteenvetoon olivat perusteltuja.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh) on yht& mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamisen perusteet

Influenssarokotetta (pinta-antigeeni, inaktivoitu) koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh
katsoo, ettd influenssarokotetta (pinta-antigeeni, inaktivoitu) siséltavien ladkevalmisteiden hyoty—
haitta-tasapaino ei muutu vaikka valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmén yksittdisen madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien

la&kevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on télla hetkella hyvéksytty
muitakin influenssarokotetta (pinta-antigeeni, inaktivoitu) sisaltavia ladkevalmisteita tai jos niita

kasitellaan tulevissa hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee muuttamaan niidenkin

myyntilupia vastaavasti.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmisteyhteenvedon asianmukaisten kohtien muutokset
(lisatty teksti on alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti on wivattuyi)>

Valmisteyhteenveto
e Kohta4.4

Varoitus lisatdan seuraavasti:

Ahdistuneisuuteen liittyvia reaktioita, mukaan lukien vasovagaaliset reaktiot (synkopee),
hyperventilaatio tai stressiperaiset reaktiot, voi esiintyd minkéa tahansa rokotuksen jalkeen tai
jopa ennen sité psyykkisena reaktiona neulainjektioon. Téahan voi yhdistya useita neurologisia
oireita, kuten ohimenevid nakohairioitd, parestesiaa ja toonis-kloonisia raajojen liikkeita
toivuttaessa. On tarkeda noudattaa asianmukaisia menettelyjéa py6rtymisen aiheuttamien
vammojen valttdmiseksi

Pakkausselosteen asianmukaisten kohtien muutokset
(lisatty teksti on alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti on wvvattey)>

Pakkausseloste kohta 2: Varoitukset ja varotoimet

Pyortymistd, heikotusta tai muita stressiperaisia reaktioita voi esiintya reaktiona neulanpistolle.
Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos olet saanut tallaisia reaktioita aiemmin.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Sopimuksen toteuttamisaikataulu

CMDh:n péaatoksen hyvaksyminen: CMDh:n kokous joulukuu 2015

Sopimuksen liitteiden k&&nndsten valittdminen 30. tammikuuta 2016
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Sopimuksen taytantéonpano jasenvaltioissa Toimitetaan niin, ettd on saatavilla seuraavana
(myyntiluvan haltijan on toimitettava influenssakautena.
muutoshakemus):
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Conclusions scientifiques et motifs de modification des termes des autorisations de mise sur le
marché



Conclusions scientifiques

Compte tenu du rapport d’évaluation du PRAC relatif aux PSUR concernant le vaccin grippal inactivé
a antigenes de surface, les conclusions scientifiques sont les suivantes:

Les réactions liées a I'anxiété, y compris les réactions vaso-vagales (syncopes), hyperventilation ou
des réactions liées au stress peuvent survenir aprés, ou méme avant toute vaccination. Par consequent
des mises en garde similaires sont déja présentes dans I'information produit de différents vaccins, y
compris les vaccins contre la grippe.

Ces réactions ont été rapportées avec le vaccin antigrippal inactivé, a antigénes de surface, et le PRAC
a noté un taux de rapports accru de réactions liées a I'anxiété par rapport a la précédente saison
vaccinale dans I’hémisphére Nord (saison 2013/2014).

Etant donné que les réactions ci-dessus ne sont pas de vrais effets secondaires, il n'a pas été jugé
approprié de les inclure comme effets indésirables dans I'information produit. Cependant, comme de
tels événements peuvent entrainer des blessures, et peuvent ne pas avoir lieu en I'absence de la
vaccination, le PRAC a recommandé d'ajouter une référence a de tels événements dans la rubrique 4.4
« Mises en garde spéciales et précautions d’emploi »du RCP et dans la rubrique correspondante de la
notice.

Par conséquent, au vu des données présentées dans les PSUR(S) qui ont été revus, le PRAC a
considéré que des modifications de I'information produit des médicaments contenant le vaccin grippal
inactivé a antigenes de surface, étaient justifiées.

Le CMDh approuve les conclusions scientifiques formulées par le PRAC.

Motifs de la modification des termes de la/des autorisation(s) de mise sur le marché

Sur la base des conclusions scientifiques relatives au vaccin grippal inactivé a antigénes de surface, le
CMDh estime que le rapport bénéfice-risque du/des médicament(s) contenant le(s) substance(s)
active(s) vaccin grippal inactivé a antigenes de surface est inchangé sous réserve des modifications
proposées des informations sur le produit.

Le CMDh a abouti a la conclusion que la ou les autorisations de mise sur le marché des médicaments,
dans le cadre de cette évaluation unique des PSUR, doivent étre modifiées. Dans la mesure ou d’autres
médicaments contenant le vaccin grippal inactivé a antigenes de surface sont actuellement autorisés
dans I'UE ou feront I'objet de procédures d'autorisation dans I'UE a I'avenir, le CMDh recommande la
modification des termes de ces autorisations de mise sur le marché en conséquence.
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Modifications apportées aux informations sur le produit du ou des MEDICAMENTS autorisés
au niveau national



Modifications a apporter aux rubriques concernées du résumé des caractéristiques du produit
(le nouveau texte est souligné et en gras, le texte supprimé est barré)

Résumeé des Caractéristiques du Produit
e Rubrique 4.4
Une mise en garde doit étre ajoutée comme ci-apres :

Des réactions anxieuses, y compris des réactions vasovagales (syncopes), de I’hyperventilation ou
des réactions de stress, peuvent survenir apres, voire méme avant, la vaccination comme
réaction psychogene a I’injection par une aiguille. Ceci peut s’accompagner _de plusieurs signes
neurologiques comme un trouble transitoire de la vision, des paresthésies et des mouvements
tonico-clonigues des membres durant la phase de récupération. 1l est important que des mesures
soient mises en place afin d’éviter des blessures en cas d’évanouissement.

Modifications a apporter aux rubriques concernées de la notice (le nouveau texte est souligné et
en gras, le texte supprimé est barré)

Notice rubrique 2 : Mises en garde et précautions d’emploi

Un évanouissement, une sensation d’évanouissement ou d’autres réactions de stress peuvent
survenir apreés, voire méme avant, toute injection avec une aiguille. Par conséguent, parlez-en a
votre médecin ou infirmier(e) si vous avez déja eu ce genre de réaction avec une injection

précédente.
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Calendrier de mise en ceuvre de cet avis



Calendrier de mise en ceuvre de I’accord

Adoption de I’accord du CMDh: Décembre 2015 Réunion du CMDh

Transmission des traductions des annexes de 30/01/2016
I’accord aux autorités nationales compétentes:

Mise en ceuvre de l'accord par les Etats membres | A soumettre de fagon a étre disponible pour la
(soumission de la modification par le titulaire de | prochaine saison grippale
l'autorisation de mise sur le marché):
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Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Beriicksichtigung des Beurteilungsberichts des PRAC im PSUR-Bewertungsverfahren fir
Influenza-Impfstoff aus Oberflachenantigen (inaktiviert) wurden folgende wissenschaftlichen
Schlussfolgerungen gezogen:

Nach und sogar vor Impfungen kénnen angstbedingte Reaktionen wie z. B. vasovagale Reaktionen
(Synkope), Hyperventilation oder stressbedingte Reaktionen auftreten, weshalb bereits dhnliche
Warnhinweise in den Fachinformationen verschiedener Impfstoffe, einschlieflich Influenza-
Impfstoffe, enthalten sind.

Diese Reaktionen wurden fur Influenza-Impfstoff aus Oberflachenantigen (inaktiviert) berichtet und
das PRAC beobachtete eine steigende Rate an Meldungen von angstbedingte Reaktionen verglichen
zu der vorherigen Impfsaison (2013/2014) der ndrdlichen Hemisphare.

Da die oben beschriebenen Reaktionen keine wirklichen Nebenwirkungen darstellen, wurde es als
nicht angemessen betrachtet sie als unerwiinschte Wirkungen in die Fachinformation aufzunehmen.
Da solche Ereignisse jedoch zu Verletzungen fuhren kénnen und ohne Impfung nicht aufgetreten
waren, empfehlt das PRAC einen Hinweis zu diesen Ereignissen in dem Abschnitt 4.4 , Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen fur die Anwendung*‘ der Fachinformation, sowie in dem
entsprechenden Abschnitt der Gebrauchsinformation, aufzunehmen.

In Anbetracht auf die vorgelegten Unterlagen in den Uberpriften PSUR(s) erachtet das PRAC daher,
dass Anderungen der Produktinformationen von Arzneimittel die Influenza-Impfstoff aus
Oberflachenantigen (inaktiviert) enthalten, berechtigt sind.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.
Griinde fur die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) furr das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fir Influenza-Impfstoff
aus Oberflachenantigen (inaktiviert) der Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis der
Arzneimittel, die den Wirkstoff Influenza-Impfstoff aus Oberflachenantigen (inaktiviert) enthalten,
vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen positiv ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigungen fur das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, gedndert werden
sollen. Sofern weitere Arzneimittel, die Influenza-Impfstoff aus Oberflachenantigen (inaktiviert)
enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder kiinftigen Zulassungsverfahren in der EU
unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen fur das Inverkehrbringen entsprechend zu
andern.



Anhang |1

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufzunehmende Anderungen (neuer Text ist unterstrichen und fett, geléschter Text

ist durchgestrichen)

Fachinformation
e Abschnitt 4.4

Folgender Warnhinweis sollte hinzugefuigt werden:

Nach und sogar vor Impfungen kénnen angstbedingte Reaktionen wie z. B. vasovagale
Reaktionen (Synkope), Hyperventilation oder stressbedingte Reaktionen als psychogene
Antwort auf die Nadelinjektion auftreten. Diese kdnnen wahrend der Erholungsphase von
neurologischen Symptomen wie voribergehende Sehstérung, Parasthesie und tonisch-
klonischen Bewegungen der GliedmaRen begleitet sein. Es sind Vorkehrungen zu treffen, um
Verletzungen durch Bewusstlosigkeit vorzubeugen.

In die entsprechenden Abschnitte der Packungsbeilage aufzunehmende Anderungen (neuer Text
ist unterstrichen und fett, gel6schter Text ist durchgestrichen)

Gebrauchsinformation — Abschnitt 2 Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Als Reaktion auf Nadelinjektionen kdnnen Ohnmachtsanfalle, Schwachegefiihl oder andere
stressbedingte Reaktionen vorkommen. Wenn bei lhnen bereits friher derartige Reaktionen
aufgetreten sind, teilen Sie dies Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal mit.




Anhang 11

Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung der Vereinbarung

Annahme der Vereinbarung der CMDh:

Sitzung der CMDh im Dezember 2015

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhéange
der Vereinbarung an die zustandigen nationalen
Behorden:

30.01.2016

Umsetzung der Vereinbarung durch die
Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung
durch den Inhaber der Genehmigung flr das
Inverkehrbringen):

Einreichung zur Implementierung fir die
kommende Influenza Saison




Mapaptnua I

EnioTnpovika nopiopara kai AGyol yia Tnv Tpononoinon TV 0pwv TwV adeinv
KukAogopiag



EnioTngovika nopiopara

AauBavovTag unown Tnv 'EkBeon AgloAoynong Tng Emirponnc ®apuakosnaypunvnong-AgioAdynong
KivdUvou (PRAC) oxeTIka pe TiG EkBeoeig Mepiodikng MapakoAouBnong Tng AopaAesiag (PSURS) yia
TO avTIypInikd eUBOAIO (anevepyonoiNUEVWV ENIPAVEIAKOV AVTIYOVWV), TA ENICTANOVIKA NopiouaTa
gival Ta €EN¢:

AvTIOpdoeic nou oXeTIlovTal JE AYX0C, CUMNEPIAAUBAVONEVWV AYYEIONVEULOVOYACTPIKWV
avTidpdcewv (OUYKOMN), UNEPAgPIOPOU | avTIOPACEWY NOU OXETICOVTAl UE OTPEG, UMNOPEI va
epavioToUV PETA, [ aKOWaA KAl npiv, ano Kabe eUBOAIAONO, WG €K TOUTOU, NAPOMUOIEG
npoeidonoInoeig unapxouv Ndn oTig MAnpogopieg Tou MpoidvTog AAAwV gupoAiwy,
OUMNEPIAANBAVOHEVWV TWV AVTIYPINIK®OV EPROAIWV.

O1 avTiIdpdoeig auTEG £xouv avapepOei yia To avTiypinikd eUBOAIO (anevEPYONOINUEVWV
enipaveiakwyv avtiyovwv) kai n Emmponn ®apuakoenaypunvnong-AgioAdynong Kivduvou (PRAC)
onueiwoe €va au&nuevo NoocoaTo ava@opdc avTidpdoswy Nou oxeTI(ovTal e To AyXog o aUyKpIon
ME TNV nponyoUuevn nepiodo gupoAiacuou (2013/2014) oto Bopeio Huiopaipio.

Agdopevou OTI o1 napandvw avTidpaocelg dev €ival NPAyuaTikeG aveniBUPNTEG EVEPYEIEG, OeV KpiBNKe
anapaiTnTo va cupnepIAn@Bolv w¢ avenBuunTeG evepyeleg aTig MAnpogopisg Tou MpoiovToc.
QoT000, KABWC oI avTIOPACEIC AUTEC UNOpPEl va 0dnyrnoouVv O TPAUUATIONO, KAl MNOpPEl va pnv gixav
ouplBei o€ nepinTwon Pn gBoAlacuol, n Enirponr ®apuakosnaypunvnong-AgioAdynong Kivouvou
(PRAC) ouvioTd va npooTebei pia avagopd oe TETolou €idoug avTidpdaelg aTnv napaypago 4.4
«E181k€G npoeIdonoinoeig kal npopuAageig katd Tn xpnon» atnv MXMN kabwg kai oTnv avrioToixn
napaypago Tou ®UANo Odnyiwv XpAonc.

Qc ek ToUTOU, AauBavovTag unown Ta dedopeva nou napouaialovral oTnv(oTig) avaBswpnuévn(eg)
'EkBeon(EkBEaeic) Mepiodikng MapakoAouBnong Tng Aopaleiag, n Emtponr ®apuakoegnaypunvnong-
A&loAoynong Kivouvou (PRAC) Bewpnoe 0TI oI aAhayeg oTig MAnpogopieg Tou MpoidvTog Twv
avTiypinikwv gPBoAiwv (anevepyonoinuévwy EMNQAvEIaK®V avTiyovwVv), NTav diTioAOYnUEVEC.

H CMDh oup@wvei ye Ta enicTnUovika nopiopata Tng PRAC.

Adyol yia TV Tpononoinon Twv opwv adsiag (adeiwv) KukAopopiag

Me BAaon Ta €NICTNPOVIKA NOPICUATA Yid TO avTiypinikd UBOAIo (anevePYONoOINKEVWY EMPAVEIAKDV
avTiyovwv), n CMDh €kpive OTI N oX€on oPEAOUG-KIVOUVOU Tou(Twv) avTiypinikoU(wv) guBoAiou(wv)
(anevepyonoiNUEVWY €NIPAVEIAK®V avTIyOVwV) gival B€TIKA, uno TNV eNIQUAAEN TV NPOTEIVOPEVWV
aAAaywv oTig NMAnpogopieg Tou MpoidvTog,.

H CMDh kaTaArnyel oTo cupnépacpa OTI ol adeleg KUKAOQOpPIiag Twv NpoidvTwy, Nou EUNiNTouV oTo
nAaiolo epappoyng TnG napouacag diadikaciag a&iohdynong PSUR, npénel va Tpononoindouv. 310
BaBuod nou undapyouv eniNAEoV avTiypinika eUBOAIa (anevepyonoiNPEVWV ENIPAVEIGK®OV AVTIYOVWV)
kal d1aBETouv NdN adeia kukAopopiag otnv EE | unokeivtal oe HeAAOVTIKEG diadikaaoieg £kdoangG
adelag kukhogpopiag atnv EE, n CMDh guvioTa o1 ev AOyw adeleg KUKAOQOpIag va Tpononoinéouv
avaAoywg.



Mapaprnua II

TpononoINoEIG OTIG NANPOPOPIEG NPOIOVTOG TWV EYKEKPIHEVWV OE €OVIKO eninedo
PAPHAKEUTIK®OV NPOoiovTmVv



TpononoINCEIG NOU NPENEI VA CUHNEPIANPOOUV OTIG AVTiOTOIXEG NApaypa@poug ThG
nspiAannq TV XapakTnpIoTIK®V Tou MpoiovTog (To KalvoUpylo KEIPEVO
€ival UNOYPAUIOHEVO KAl HE EVTOVOUG XAPAKTRPEG, TO KEINEVO NMPOG diaypadn HE yperih

StaypaHHHent)

MepiAnyn TV XapakTnpIoTIK®V Tou MpoidvTog
o MNapaypagog 4.4

H €&ng npoeidonoinon Ba npénel va npooTedei:

AVTlal)(IO'EIC novu O'XETIZOVTCII HE AyXoc, UUUHGDIACIIJBCIVOIJEV(I)V GVVSIOHVGUUOVOVGGTDIK(I)V

oTnV €veon PE BeAdva. AUTEG UNopEi va ouvodsuovTdl and didpopa VEUpoAoyika onueia,

onwg napodikn diarapaxn TG 6pAcng, NApaIcONnaoia Kdl TOVIKOKA®WVIKEG KIVI|OEIG TOV
akpwv kartda Tn didpkeia TG avappwong. Eivar onuavrikd va undapyouv 31adikaoisg yia Tnv

anoQuyn TPAaupaTiopoU and AinoBuyieg.

TpononoinosiG Nou npénsl va oupnspll\n(peoﬁv OTIG avTioTOoIXEG napaypapoug Tou ®UAAou
06nv|oov XpRong (To KalvoUpylo KEIPEVO €ival UNOYPAMHIOHEVO KAl HE EVTOVOUG XAPAKTH

TO KEIPEVO NPOG B1aYpaPn HE YPaHH-SIEYPEHIHERE)

®UAAO O3nyimv Xpriong Napdaypa@og 2: NMpoeIdonoinosig Kal NPpoPUAAGEeIg

ngonyoﬁusvn évson.



Mapaptnua 111

XpovodiaypaHHa yia TRV EpAapHoyR TnG napouocag ocUoTacng



Xpovodidypdulda yid ThV EQApHOYR TG CUHP®VIag
Suvedpiaon Tng CMDh Tov AekéuBpio 2015

'Eykpion TnNG oup@wviag TnG CMDh:

AlaBiBaon Twv HETAPPACEWY TWV 30 Iavouapiou 2016

napapTNNATWV TNG CUPPWVIAg oTiG EBVIKEG
ApHbdIeg ApXEG:

Na kaTaTedei NpokelyEVOU va gival d1abéaipo yia

Eqpappoyn TNg cup@wviag and Ta Kpartn MEAn
TNV ENOUEVN €UBOAIACTIKN nepiodo.

(unoBoAn TnG Tpononoinong and Tov Katoxo
Tng Adelag KukAogopiag):




Allegato |

Conclusioni scientifiche e motivazioni per la variazione dei termini <dell'autorizzazione>
<delle autorizzazioni> all’immissione in commercio



Conclusioni scientifiche

Tenendo conto della valutazione del Comitato per la valutazione dei rischi in farmacovigilanza
(PRAC) sui Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) per i vaccini influenzali
(antigene di superficie, inattivato) le conclusioni scientifiche sono le seguenti:

A seguito, o anche prima di qualsiasi vaccinazione, possono verificarsi reazioni correlate all’ansia,
comprese le reazioni vasovagali (sincope), iperventilazione o reazioni correlate allo stress, quindi
avvertenze simili sono gia presenti nelle informazioni sul prodotto di diversi vaccini, compresi i
vaccini antinfluenzali.

Queste reazioni sono state segnalate per i vaccini influenzali (antigene di superficie, inattivato), e il
PRAC ha notato un aumento del tasso di segnalazioni di reazioni correlate all’ansia rispetto alla
precedente stagione vaccinale dell’emisfero Nord (2013/2014).

Dato che le reazioni di cui sopra non sono veri e propri effetti collaterali, non si e ritenuto
opportuno includerle come effetti indesiderati nelle informazioni sul prodotto. Tuttavia, poiché tali
eventi possono provocare lesioni e non si sarebbero verificati in assenza della vaccinazione, il PRAC
consiglia di aggiungere un riferimento a tali eventi nel paragrafo 4.4 'Avvertenze speciali e
precauzioni d’impiego’ del RCP e nel corrispondente paragrafo del foglio illustrativo.

Pertanto, alla luce dei dati presentati nello PSUR (s) esaminato, il PRAC ha ritenuto che le
modifiche alle informazioni sul prodotto di medicinali contenenti il vaccino influenzale (antigene di
superficie, inattivato), sono giustificate.

Il CMDh concorda con le conclusioni scientifiche del PRAC.

Motivazioni per la variazione dei termini <dell'autorizzazione> <delle autorizzazioni>
all’immissione in commercio

Sulla base delle conclusioni scientifiche sui vaccini influenzali (antigene di superficie, inattivato) il
CMDh ritiene che il rapporto beneficio/rischio <del medicinale contenente> <dei medicinali
contenenti> <il principio attivo> <i principi attivi> vaccino influenzale (antigene di superficie,
inattivato) sia favorevole, purché siano apportate le modifiche proposte alle informazioni sul
medicinale.

Il CMDh é giunto alla conclusione che <l'autorizzazione> <le autorizzazioni> all'immissione in
commercio dei medicinali oggetto della valutazione di questo singolo PSUR debbano essere
modificate. 1l CMDh raccomanda che le autorizzazioni all'immissione in commercio, relative ad
ulteriori medicinali contenenti il vaccino influenzale (antigene di superficie, inattivato), attualmente
autorizzati o che saranno autorizzati nella UE siano modificati di conseguenza.



Allegato 11

Modifiche alle informazioni sul prodotto <del medicinale autorizzato> <dei medicinali
autorizzati> a livello nazionale



<Modifiche da inserire nei paragrafi pertinenti del riassunto delle caratteristiche del
prodotto (testo nuovo sottolineato e in grassetto, testo eliminato barrate)>

Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto
e Paragrafo 4.4
Un avvertenza dev’essere aggiunta come di seguito riportato:

A seqguito, o anche prima, di gualsiasi vaccinazione come risposta psicogena all’ago per
iniezione possono verificarsi reazioni correlate all’ansia, comprese le reazioni vasovagali
(sincope). iperventilazione o reazioni correlate allo stress. Questo puo essere
accompagnato da diversi segni neurologici come disturbi visivi transitori, parestesia e
movimenti tonico-clonici degli arti durante il recupero. E importante che siano attuate le
procedure per evitare lesioni da svenimento.

<Modifiche da inserire nei paragrafi pertinenti del foglio illustrativo (testo
nuovo sottolineato e in grassetto, testo eliminato barrato)>

Foglio illustrativo Paragrafo 2: Avvertenze e precauzioni

A sequito, o anche prima, di qualsiasi iniezione con ago possono verificarsi svenimento,
sensazione di svenimento o altre reazioni correlate allo stress. Pertanto informi il suo
medico o l'infermiere se avete sperimentato guesto tipo di reazione con una precedente
iniezione.




<Allegato 111>

Calendario per I'attuazione del presente parere



Calendario per I'attuazione del parere

Adozione del parere del CMDh:

riunione del CMDh di Dicembre 2015

Trasmissione delle traduzioni degli allegati del
parere alle autorita nazionali competenti:

30/01/2016

Attuazione del parere da parte degli Stati
membri (presentazione della variazione da
parte del titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio):

Da presentare in modo da essere disponibile per
la prossima stagione influenzale.




I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par gripas vakcinu (virsmas antigéns, inaktivéts) periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Ar trauksmi saistitas reakcijas, tostarp vazovagalas reakcijas (sinkope), hiperventilacija vai stresa izraisitas
reakcijas var rasties pec vai pat pirms jebkadas vakcinacijas, tade| lidzigi bridinajumi jau ir ieklauti dazadu
vakcinu produktu informacija, ieskaitot gripas vakcinu.

Zinots par $adam blakusparadibam gripas vakcinai (virsmas antigéns, inaktivéts), un PRAC atzimgja
palielinatu zinojumu skaitu ar trauksmi saistitam reakcijam, salidzinot ar iepriek$€jo Ziemelu puslodes
(2013/2014) vakcinacijas sezonu.

Nemot veéra to, ka iepriek§ min&tas reakcijas nav Tstas blakusparadibas, tas netika uzskatitas par
piemérotam, lai produktu informacija tas ieklautu ka nev€lamas blakusparadibas. Tomer, ta ka Sadi
notikumi var izraisit traumas, un, iesp&jams, nebaitu notikusi, ja netiktu veikta vakcinacija, PRAC ieteica
pievienot atsauci uz $adiem notikumiem sadalas 4.4 "Bridinajumi un piesardziba lietosana™ zalu apraksta
un attiecigaja sadala lietoSanas instrukcija.

Tadgel, nemot vera parskatitaja PADZ sniegtos datus, PRAC ir atzinusi par pamatotu ieviest izmainas tadu
zalu informacija, kas satur gripas vakcinu (virsmas antigéns, inaktivéts).

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC sagatavotajiem
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacljumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par gripas vakcinu, CMDh uzskata, ka ieguvumu un riska
lidzsvars zaleém, kas satur aktivo vielu(-as) gripas vakcinu, ir labvéligs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka §1 PADZ vienota novért&juma ietvaros ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur gripas vakcinu vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka attiecigi mainit ar $o zalu registracijas nosacijumus.



11 pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kuri jaieklauj atbilstoSos zalu apraksta apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
izcelts, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
o 4.4, apakSpunkts

Japievieno sekojoss bridinajums:

Ar trauksmi saistitas reakcijas, tostarp vazovagalas reakcijas (sinkope), hiperventilacija vai stresa
izraisitas reakcijas var rasties péc vai pat pirms jebkadas vakcinacijas ka psihogena reakcija uz
injekciju_ar adatu. To var pavadit vairaki neirologiski simptomi, pieméram, parejoSi redzes
traucéjumi, parestézija un toniskas, kloniskas loceklu kustibas atveseloSanas laika. Ir svarigi ieviest
procediiras, lai gibona gadijuma novérstu traumas.

Grozijumi, kuri jaieklauj atbilstoSajos lietoSanas instrukcijas punktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
izcelts, dzestais teksts parsvitrots)

LietoSanas instrukcijas 2. punkts: Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Gibonis, samanas zudums vai citas ar stresu saistitas reakcijas var rasties péc vai pat pirms
jebkadas injekcijas ar adatu. Tapéc pastastiet savam arstam, ja Jums ir bijusi $ada veida reakcija
uz iepriek$éjo injekciju.




111 pielikums

Sis vieno$anas ieviesanas grafiks



Vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno8anas pienemsana 2015. gada decembris, CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosutisana valstu | 30/01/2016
kompetentajam iestadém

VienoSanas ievieSana, kuru veic dalibvalstis Jaiesniedz, lai ta buitu pieejama nakamajai gripas
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz izmainu | sezonai.
pieteikumu)




| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimy salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto vakcinos nuo
gripo (pavirsiniy antigeny, inaktyvintos) periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly (PASP)
vertinimo ataskaita, padarytos toliau i§déstytos mokslinés iSvados.

Reakcijos susijusios su nerimu, jskaitant vazovagaling reakcija (sinkopé¢), hiperventiliacija ar reakcijos
susijusios su stresu gali pasireiksti po arba netgi pries§ bet kokig vakcinacijg, todél panasis jspéjimai
jau yra jtraukti j skirtingy vakciny, jskaitant vakcinas nuo gripo, vaistinio preparato informacinius
dokumentus.

Apie §ias reakcijas buvo pranesta vartojant vakcing nuo gripo (pavir$iniy antigeny, inaktyvinta) ir
PRAC atlvireipé démesj | padidéjusj praneSimy apie su nerimu susijusias reakcijas daznj, palyginti su
pries tai Siaurés pusrutulyje buvusiu skiepijimo sezonu (2013/2014).

Kadangi auks¢iau paminétos reakcijos nebuvo laikomos tikru nepageidaujamu poveikiu, nebuvo
manoma, kad reikia jas jtraukti j vaistinio preparato informacinius dokumentus kaip nepageidaujama
poveikj. Taciau, kadangi tokie atvejai gali sukelti suzeidimus ir jy nepasitaiké pries skiepijimg, PRAC
rekomenduoja j vaistinio preparato informacinius dokumentus PCS 4.4 skyriy ir j atitinkama pakuotés
lapelio skyriy jtraukti informacijg apie tokius atvejus.

Todél atsizvelgiant j pateiktus ir perzitirétus PASP duomenis PRAC nusprendé, kad butina pakeisti
vaistiniy preparaty, kurie yra vakcinos nuo gripo (pavirSiniy antigeny, inaktyvintos) informacinius
dokumentus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Registracijos paZzyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél vakcinos nuo gripo (i$ pavirSiniy antigeny, inaktyvuotos),
CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio preparato, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos vakcinos
nuo gripo (pavirsiniy antigeny, inaktyvintos), naudos ir rizikos santykis yra palankus su salyga, kad
bus jgyvendinti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra vakcinos nuo gripo vakcinos nuo gripo
(pavir$iniy antigeny, inaktyvintos), arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty,
CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy preparaty registracijos pazyméjimy
salygas.



Il priedas

Pagal nacionaline procediira registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y) informaciniy
dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato charakteristiky santraukos skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Turi biiti pridétas toliau pateiktas ispéjimas:

Reakcijos susijusios su nerimu, jskaitant vazovagaline reakcija (sinkopé), hiperventiliacija ar
reakcijas susijusias su stresu, gali pasireik$ti po arba netgi pries bet kokia vakcinacija kaip
psichogeniné reakcija i injekcija adata. Kartu gali pasireiksti kai kuriu neurologiniu simptomuy,
pavyzdZziui, laikinas regéjimo sutrikimas, parestezija ir toniniai-kloniniai galiiniu traukuliai
atsigaunant. Svarbu, kad biitu numatytos procediiros, padedandios iSvengti suzalojimu nualpus.

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus pakuotés lapelio skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Pakuotés lapelio 2 skyrius: Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Alpulys, silpnumas ar kitokios su stresu susijusios reakcijos gali pasireiksti po arba netqgi pries
injekcija adata. Jeigu panasi reakcija pasirei§ké ankstesnés injekcijos metu, pasakykite
gydytojui arba slaugytojai.
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Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2015 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2016 m. sausio 30 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése Turi buti pateikta, kad buity patvirtinta iki kito
(registruotojas pateikia paraiSka keisti gripo sezono.
registracijos pazyméjimo sglygas)




Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghal varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSURs ghal antigen tas-superficje,
inattivat, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Rimarka: Il-prodott medi¢inali ikkonéernat ghandu test bl-Ingliz biss

Anxiety-related reactions, including vasovagal reactions (syncope), hyperventilation or stress-
related reactions can occur following, or even before any vaccination, therefore similar warnings
are already present in the Product Information of different vaccines, including influenza vaccines.

These reactions have been reported for influenza vaccine (surface antigen, inactivated), and the
PRAC noted an increased reporting rate of anxiety-related reactions compared to the previous
Northern Hemisphere (2013/2014) vaccination season.

Given that the above reactions are not true side effects, it was not considered appropriate to
include them as undesirable effects in the Product Information. However, as such events can result
in injury, and may not have occurred in the absence of the vaccination, the PRAC recommended to
add a reference to such events in section 4.4 ‘Warning and Precaution’ of the SmPC and in the
corresponding section in the Package Leaflet.

Therefore, in view of the data presented in the reviewed PSUR(S), the PRAC considered that

changes to the product information of medicinal products containing influenza vaccine (surface
antigen, inactivated), were warranted.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi ta’ konkluzjonijiet xjentifici ghal antigen tas-superficje, inattivat is-CHMP huwa tal-opinjoni li
I-bilan¢ bejn benefi¢cju u riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fihom is-sustanza(i) attiva(i) antigen tas-
superficje, inattivat huwa favorevoli soggett ghall-bidliet proposti fl-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghad-dec¢izjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht is-skop
ta' applikazzjoni ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata (ghandhom jigu
varjati). Sa fejn il-prodotti medicinali addizzjonali li fihom antigen tas-superficje, inattivat huma
awtorizzati attwalment fl-UE jew huma soggetti ghal proc¢eduri ta' awtorizzazzjoni futuri fI-UE, is-
CMDh jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq bhal dawn jigu varjati kif xieraq.



Anness Il

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzati fuq livell
nazzjonali



<Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott (it-test gdid huwa sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa Hgassat)>

Rimarka: Il-prodott medi¢inali ikkonéernat ghandu test bl-Ingliz biss

Summary of Product Characteristics
. Section 4.4
A warning should be added as follows:

Anxiety-related reactions, including vasovagal reactions (syncope). hyperventilation or

stress-related reactions can occur following, or even before, any vaccination as a

psychogenic response to the needle injection. This can be accompanied by several
neurological signs such as transient visual disturbance, paraesthesia and tonic-clonic

limb movements during recovery. It is important that procedures are in place to avoid
injury from faints.

<Emendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Fuljett ta’ Taghrif (it-test gdid
huwa sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)>

Package Leaflet Section 2: Warning and precautions

Fainting., feeling faint or other stress related reactions can occur following., or even
before, any needle injection. Therefore tell your doctor or nurse if you have experienced
this kind of reaction with a previous injection.




<Anness I11>

<Kundizzjonijiet ghall-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Sug>



Anness <I11> <IV>

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni tal-ftehim

Adozzjoni tal-ftehim tas-CMDh: December 2015 CMDh meeting
Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 30 January 2016

Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

ftehim:

Implimentazzjoni tal-ftehim mill-Istati Membri | To be submitted in order to be available for the
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal- | next influenza season.
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):
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Wetenschappelijke conclusies en redenen voor de wijziging van de voorwaarden van de
vergunningen voor het in de handel brengen



Wetenschappelijke conclusies

Rekening houdend met het beoordelingsrapport van het Risicobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking (PRAC) over de periodieke veiligheidsupdates (PSUR’s) voor influenza
vaccine (surface antigen, inactivated), heeft de CMD(h) de volgende wetenschappelijke conclusies
getrokken:

Angstgerelateerde reacties, waaronder vasovagale reacties (syncope), hyperventilatie of
stressgerelateerde reacties, kunnen na, of zelfs voor, vaccinatie optreden. Daarom kunnen dezelfde
waarschuwingen worden terug gevonden in de Product Informatie van diverse vaccins, inclusief
griepvaccins.

Deze reacties zijn gerapporteerd voor griepvaccins (oppervlakte antigen, geinactiveerd), en de PRAC
signaleerde een toegenomen aantal meldingen van angstgerelateerde reacties ten opzichte van het
vorig Noordelijk Halfrond (2013/2014) vaccinatie seizoen.

Gegeven het feit dat bovengenoemde reacties geen echte bijwerkingen zijn, werd het niet passend
geacht deze als ongewenste bijwerkingen op te nemen in de Product Informatie. Echter, aangezien
deze reacties tot verwondingen kunnen leiden, en niet zouden voorkomen indien er niet zou worden
gevaccineerd, heeft de PRAC aanbevolen om hiervoor een waarschuwing in Rubriek 4.4 “Bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik” van de SmPC en de corresponderende rubriek in de
Bijsluiter op te nemen.

Gezien de data die gepresenteerd zijn in de beoordeelde PSUR(s), is de overweging van de PRAC
daarom gerechtvaardigd om de product informatie van geneesmiddelen die het griepvaccin
(oppervlakte antigeen, geinactiveerd) bevatten, aan te passen.

De CMD(h) stemt in met de door de PRAC getrokken wetenschappelijke conclusies.

Redenen voor de wijziging van de voorwaarden verbonden aan de vergunning(en) voor het in de
handel brengen

Op basis van de wetenschappelijke conclusies voor influenza vaccine (surface antigen, inactivated) is
de CMD(h) van mening dat de verhouding tussen voordelen en risico’s van het (de) geneesmiddel(en)
dat (die) de werkzame stof(fen) influenza vaccine (surface antigen, inactivated) bevat(ten) gunstig is
op voorwaarde dat de voorgestelde wijzigingen in de productinformatie worden aangebracht.

De CMD(h) is van mening dat de vergunning(en) voor het in de handel brengen van producten die
binnen het toepassingsgebied van deze enkelvoudige PSUR-beoordeling vallen, dient (dienen) te
worden gewijzigd. Voor zover bijkomende geneesmiddelen die influenza vaccine (surface antigen,
inactivated) bevatten op dit moment in de EU zijn goedgekeurd of aan toekomstige
goedkeuringsprocedures in de EU onderhevig zijn, adviseert de CMD(h) de betreffende vergunningen
voor het in de handel brengen dienovereenkomstig te wijzigen.



Bijlage Il

Wijzigingen in de productinformatie van het (de) nationaal geregistreerde geneesmiddel(en)



<Wijzigingen die opgenomen dienen te worden in de relevante rubrieken van de
Samenvatting van de productkenmerken (nieuwe tekst onderstreept en vetgedrukt, verwijderde

tekst doergehaatd)>

. Rubriek 4.4

De volgende waarschuwing dient worden opgenomen:

Angstgerelateerde reacties, waaronder vasovagale reacties (syncope), hyperventilatie of
stressgerelateerde reacties, kunnen na, of zelfs voor, vaccinatie optreden als een

psychogene reactie op de injectie met de naald. Dit kan gepaard gaan met verscheidene
neurologische verschijnselen, zoals voorbijgaande verstoring van het gezichtsvermogen,

paresthesie en tonisch-klonische bewegingen van de ledematen tijdens het bijkomen Het
is belangrijk dat er maatregelen kunnen worden genomen om letsel door flauwvallen te

vermijden.

< Wijzigingen die opgenomen dienen te worden in de relevante rubrieken van de bijsluiter
(nieuwe tekst onderstreept en vetgedrukt, verwijderde tekst doergehaald)>

Bijsluiter Rubriek 2: Wanneer moet u/uw kind extra voorzichtig zijn met dit middel?

Flauwvallen, flauwte of andere met stress samenhangende symptomen kunnen

voorkomen na, of zelfs voor, injectie met een naald. Vertel uw arts of verpleegkundige
als u of uw kind eerder dit soort reacties heeft gehad.




Bijlage 11

Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling



Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van de overeenkomst

Vaststelling van de CMD(h) -overeenkomst:

December 2015, bijeenkomst van de CMD(h)

Overdracht van de vertalingen van de bijlagen
bij de overeenkomst aan de nationale bevoegde
instanties:

30/01/2016

Tenuitvoerlegging van de overeenkomst door de
lidstaten (indiening van de wijziging door de
houder van de vergunning voor het in de handel
brengen):

Zodanig in te dienen dat het beschikbaar is voor
het volgende griep seizoen




Vedlegg |

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkarene for markedsferingstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrgrende de periodiske sikkerhetsoppdateringsrapportene
(PSUR) for vaksine mot influensa (overflateantigen, inaktivert), er de vitenskapelige konklusjonene
som falger:

Angstrelaterte reaksjoner, inkludert vasovagale reaksjoner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterte reaksjoner kan forekomme bade far og etter enhver vaksinering, og derfor er lignende
advarsler allerede implementert i produktinformasjonen for ulike vaksiner, inkludert
influensavaksiner.

Disse reaksjonene har blitt rapportert for influensavaksine (overflateantigen, inaktivert), og PRAC
registrerte en hyppigere rapportering av angstrelaterte reaksjoner sammenlignet med forrige
vaksinasjonssesong (2013/2014) for den nordlige halvkule.

Med tanke pa at de ovennevnte reaksjoner ikke er reelle bivirkninger, ble det vurdert ikke
hensiktsmessig & inkludere disse som bivirkninger i produktinformasjonen. Men, ettersom slike
hendelser kan fare til skade, og kanskje ikke ville forekommet i fraveer av vaksinasjonen, anbefalte
PRAC 4 legge til en henvisning til slike hendelser i pkt. 4.4 «Advarsler og forsiktighetsregler" i
preparatomtalen og i tilsvarende avsnitt i pakningsvedlegget.

Sett i lys av de data som ble presentert i de gjennomgatte PSUR(ene), vurderte PRAC at endringer i
produktinformasjonen for legemidler inneholdende influensavaksine (overflateantigen, inaktivert), var
berettiget.

CMDh stgtter PRACs vitenskapelige konklusjoner.

Grunnlag for endring i vilkarene for markedsfaringstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for vaksine mot influensa (overflateantigen, inaktivert)
mener CMDh at nytte-/ risikoforholdet for legemidler som inneholder virkestoffet/virkestoffene
vaksine mot influensa (overflateantigen, inaktivert) er positivt, under forutsetning av de foreslatte
endringene i produktinformasjonen.

CMDh er kommet til at markedsfaringstillatelsen(e) for legemidler som omfattes av denne PSUR-en,
skal endres. | den grad andre legemidler som inneholder vaksine mot influensa (overflateantigen,
inaktivert) er godkjent i EU/E@S, eller vil bli godkjent i fremtidige godkjenningsprosedyrer i
EU/EDS, anbefaler CMDh at de aktuelle markedsferingstillatelsene endres tilsvarende.



Vedlegg 11

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e) legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i preparatomtalen (ny tekst er understreket
0q i fet skrift, slettet tekst er gjennemstreket)

Preparatomtale
- Pkt. 4.4
Falgende advarsel skal legges til:

Angstrelaterte reaksjoner, inkludert vasovagale reaksjoner (synkope), hyperventilering
eller stress-relaterte reaksjoner, kan forekomme bade fgr og etter enhver vaksinering.
som en psykKisk reaksjon pa innfgringen av nalen. Dette kan ledsages av ulike
nevrologiske symptomer som forbigdende synsforstyrrelser, parestesi og tonisk-kloniske
bevegelser i ben og/eller armer nar personen kommer til seq selv igjen. Det er viktig &
ha prosedyrer pa plass som sikrer at man unngar skader ved besvimelser.

Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i pakningsvedlegget (ny tekst er understreket
oq i fet skrift, slettet tekst er gjennemstreket)

Pakningsvedlegg avsnitt 2: Advarsler og forsiktighetsregler

Besvimelse, en fglelse av & besvime eller andre stressrelaterte reaksjoner kan forekomme bade
far og etter enhver injeksjon. Informer derfor legen eller sykepleier om du eller barnet ditt har
hatt denne type reaksjon ved tidligere injeksjoner.




Vedlegg 11

Tidsplan for gjennomfgring av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfgring av vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak: Desember 2015 CMDh-mgte

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket 30/01/2016
oversendes til nasjonalemyndigheter:

Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT- Sendes inn for & vere tilgjengelig til neste
innehaver sender inn endringssgknad): influensasesong.




Aneks |

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac sprawozdanie oceniajace PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
PSUR dla szczepionki przeciw grypie (antygen powierzchniowy, inaktywowana), wnioski naukowe sa
nastepujace:

Reakcje zwigzane z Igkiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje
zwigzane ze stresem moga wystapi¢ po kazdym szczepieniu lub nawet przed podaniem szczepionki. Z
tego powodu podobne ostrzezenia zostaty wprowadzone do drukéw informacyjnych innych
szczepionek, w tym szczepionek przeciw grypie.

Reakcje te zostaty zgloszone dla szczepionek przeciw grypie (antygen powierzchniowy,
inaktywowane) i PRAC odnotowat zwiekszenie raportowania reakcji zwigzanych z lekiem w
poréwnaniu do poprzedniego sezonu szczepien na potkuli potnocnej (2013/2014).

Podane powyzej reakcje nie sg faktycznymi dziataniami niepozadanymi. Uznano za bezzasadne
wilaczenie ich do drukéw informacyjnych produktéw leczniczych jako dziatania niepozadane.
Jednakze, poniewaz takie zdarzenia moga prowadzi¢ do urazéw i moga nie wystapi¢ w przypadku
braku szczepienia PRAC zalecit dodanie informacji w punkcie 4.4 ChPL ,,Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotyczace stosowania” i odpowiednich rozdziatach Ulotki dla pacjenta.

W zwiagzku z tym, wobec danych przedstawionych w ocenionych raportach PSUR, PRAC uznat, ze
uzasadnione jest wprowadzenie zmian do drukdw informacyjnych szczepionek przeciw grypie
(antygen powierzchniowy, inaktywowane).

CMDh zgadza si¢ z wnioskami naukowymi PRAC.

Podstawy zmiany warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych szczepionki przeciw grypie (antygen
powierzchniowy, inaktywowana) CMDh uznal, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktow
leczniczych zawierajacych substancje czynna szczepionki przeciw grypie (antygen powierzchniowy,
inaktywowana) jest korzystny i nalezy wprowadzi¢ proponowane zmiany w drukach informacyjnych.

CMDh przyjeta stanowisko, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktow objetych ocena
niniejszego raportu PSUR powinno zosta¢ zmienione. Zaleznie od tego, czy dodatkowe produkty
lecznicze zawierajace szczepionki przeciw grypie (antygen powierzchniowy, inaktywowane) sa
obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, CMDh zaleca ich odpowiednig zmiang.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w drodze
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach Charakterystyki produktu
leczniczego (nowy tekst jest podkres§lony i pogrubiony, usuniety tekst przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Reakcje zwiazane z lekiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje
zwiazane ze stresem moga wystapi¢ po kazdym szczepieniu lub nawet przed podaniem
szczepionki jako psychogenna reakcja na wklucie igly. Omdleniu moze towarzyszy¢ kilka
objawow neurologicznych takich jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje i toniczno-
kloniczne ruchy konczyn w czasie odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest, aby istnialy
procedury zapobiegania urazom w wyniku omdlenia.

Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach Ulotki dla pacjenta (nowy tekst
jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst przekreslony)

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku X

Omdlenie, uczucie omdlenia/oslabienia lub inna reakcja zwiazana ze stresem moze nastapié
przed lub po kazdym wkluciu igly. Jesli u pacjenta wystapila wczesniej tego typu reakcja po
szczepieniu, powinien poinformowaé o tvm lekarza lub pielegniarke.
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Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu



Terminarz wdrazania postanowienia

Przyjecie postanowienia przez CMDh:

posiedzenie CMDH w grudniu 2015 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do
postanowienia wlasciwym organom
narodowym:

30 stycznia 2016 r.

Wprowadzenie postanowienia w zycie przez
panstwa cztonkowskie (przedtozenie zmiany
przez podmiot odpowiedzialny):

Termin przedtozenia zmiany umozliwiajacy
wprowadzenie w nastgpnym sezonie szczepien
przeciw grypie.
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Conclusoes cientificas e fundamentos para a alteracao dos termos das Autorizagdes de
Introdugdo no Mercado



Conclusoes cientificas

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

Podem ocorrer reagOes relacionadas com ansiedade, incluindo reagdes vasovagais (sincope),
hiperventilacdo ou reacdes relacionadas com o stress apds ou mesmo antes de qualquer
vacinacdo, deste modo j& estdo presentes adverténcias semelhantes na informacéo dos
medicamentos de diferentes vacinas, incluindo vacinas antigripais.

Estas reacOes tém sido notificadas para a vacina antigripal (inativada, antigénios de
superficie), 0 PRAC observou um aumento da frequéncia de notificacGes de reagdes
relacionadas com ansiedade em comparagdo com a epoca de vacinagdo anterior (2013/2014)
do Hemisfério Norte.

Tendo em conta que as reagdes referidas ndo sdo verdadeiros efeitos secundarios, nao foi
considerado adequado inclui-los como efeitos indesejaveis na informagdo do medicamento.
No entanto, como os referidos efeitos podem resultar em lesdo, e podem néo ter ocorrido na
auséncia de vacinacdo, o0 PRAC recomendou adicionar a referéncia a esses efeitos na sec¢édo
4.4 “Adverténcias e precaugoes especiais de utilizacdo” do RCM e na seccdo correspondente
do Folheto Informativo.

Por conseguinte, tendo em conta os dados disponiveis na revisao do RPS, o PRAC considerou
que as alteragdes propostas a informacgédo do medicamento de medicamentos contendo vacina
antigripal (inativada, antigénios de superficie) estavam garantidas

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.
Fundamentos para a alteracao dos termos da(s) Autorizacédo(des) de Introducédo no Mercado

Com base nas conclus®es cientificas relativas a vacina antigripal (inativada, antigénios de superficie) ,
0 CMDh considera que o perfil beneficio-risco dos medicamentos contendo a substancia ativa vacina
antigripal (inativada, antigénios de superficie) mantém-se inalterado na condigdo de serem
introduzidas as alteragdes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos das Autorizagdes de Introducdo no Mercado no ambito desta
avaliagdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos contendo
vacina antigripal (inativada, antigénios de superficie) estdo atualmente autorizados na UE ou serdo
objeto de procedimentos de autorizac¢do no futuro, o CMDh recomenda que os termos de tais
Autorizacdes de Introducdo no Mercado sejam alterados em conformidade.
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Alteracdes a Informacgédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



AlteracGes a incluir nas seccdes relevantes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (o
novo texto esta sublinhado e a negrito, o texto a ser eliminado esta rasurado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccao 4.4
A seguinte adverténcia deve ser adicionada:

Podem ocorrer reacfBes relacionadas com ansiedade, incluindo reacdes vasovagais
(sincope), hiperventilacdo ou reacdes relacionadas com o stress apés ou mesmo antes de
gualquer vacinacdo, como uma resposta psicogénica a injecdo com agulhas. Isto pode
ser acompanhado por varios sinais neuroldgicos tais como disturbios visuais transitoérios,
parestesia e movimentos tonicoclénicos dos membros durante a recuperacdo. E

importante gue estejam implementados procedimentos gue evitem as lesdes pelos
desmaios.

Alteracdes a incluir nas sec¢des relevantes do Folheto Informativo (o novo texto esté sublinhado e
a negrito, o texto a ser eliminado esta rasurado)

Folheto Informativo sec¢do 2: Adverténcias e precaucdes

Podem ocorrer reacbes como desmaio, sensacdo de desmaio ou outras reacdes

relacionadas com o stress apds ou mesmo antes de qualquer injecdo com agulha.

Informe o seu médico ou enfermeiro se ja tiver sofrido este tipo de reacdes
anteriormente.
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Calendario para a implementacgdo da presente posi¢édo



Calendério para a implementacéo do acordo

Adocdo do acordo do CMDh: Reunido do CMDh em Dezembro/2015
Transmissao as Autoridades Nacionais 30/01/2016

Competentes das tradugdes dos anexos do

acordo:

Implementacdo do acordo pelos Estados- Para ser submetida de modo a estar disponivel na
Membros (apresentacao da alteracdo de tipo préxima época gripal.

1Ay pelo titular da Autorizacdo de Introdugéo

no Mercado):
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Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Rapoartele periodice actualizate privind
siguranta (RPAS) pentru vaccinul gripal (antigen de suprafata, inactivat), concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Reactii asociate cu anxietatea, inclusiv reactii vasovagale (sincopa), hiperventilatie sau reactii asociate
cu stresul pot aparea ca urmare, sau chiar Thainte de orice vaccinare, de aceea atentionari similare sunt
deja prezente in cadrul Informatiilor referitoare la produs pentru diferite vaccinuri, inclusiv vaccinurile
gripale.

Aceste reactii au fost raportate pentru vaccinul gripal (antigen de suprafata, inactivat), si PRAC a
remarcat o crestere a ratei de raportare a reactiilor adverse legate de anxietate comparativ cu sezonul
precedent de vaccinare din emisfera Nordica (2013-2014).

Avand in vedere ca reactiile mentionate mai sus nu sunt reactii adverse propriu zise, s-a considerat
inadecvat si fie incluse ca reactii adverse in Informatiile referitoare la produs. Cu toate acestea, avand
in vedere ca astfel de evenimente pot determina raniri, care pot sa nu apara in absenta vaccindrii,
PRAC a recomandat adaugarea unor referinte privind aceste evenimente in sectiunea 4.4 ,,Atentionari
si Precautii” a RCP-ului si in sectiunea corespunzatoare Prospectului.

Prin urmare, avand in vedere informatiile prezentate in RPAS(urile) revizuit(e), PRAC a considerat ca
modificarile aduse informatiilor produselor medicamentoase care contin vaccin gripal (antigen de
suprafata, inactivat), sunt justificate.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive care recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru vaccinul gripal (antigen de suprafata, inactivat), CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
substanta/substantele activa/active vaccinul gripal (antigen de suprafata, inactivat) este favorabil, sub
rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la produs.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin vaccin gripal (antigen de suprafata, inactivat) sau
care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca aceste
autorizatii de punere pe piata sa fie modificate Tn mod corespunzator.
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Modificari la informatiile referitoare la produs pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Rezumatul caracteristicilor produsului
(textul nou a fost subliniat si ingrosat, iar textul sters a-fosttaiat)

Rezumatul Caracteristicilor Produsului
e Sectiunea 4.4
Trebuie addugata o atentionare dupa cum urmeaza:

Reactii asociate cu anxietatea, inclusiv reactii vasovagale (sincopi), hiperventilatie sau

reactii asociate cu stresul pot apirea ca urmare, sau chiar nainte de orice vaccinare ca

raspuns psihogen la acul injectiei. Acest lucru poate fi insotit de o serie de semne neurologice,
cum sunt tulburiri de vedere tranzitorii, parestezii si miscéri tonico-clonice ale membrelor in
timpul recuperirii. Este important sa existe proceduri in vigoare pentru a evita prejudiciile care
pot apirea ca urmare a lesinului.

Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din prospect (textul nou a fost subliniat si
ingrosat, iar textul sters afest-taiat)

Prospect Sectiunea 2: Atentionari si Precautii
Lesin, senzatie de lesin sau alte reactii asociate cu stresul pot apirea ca urmare, sau chiar Tnainte

de orice injectie. De aceea, spuneti medicului dumneavoastria sau asistentei medicale daca
ati experimentat acest tip de reactie la o injectie anterioara.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acordului

Adoptarea acordului CMDh:

Decembrie 2015 reuniunea CMDh

Transmiterea traducerilor anexelor la acord catre
autoritdtile nationale competente:

30 lanuarie 2016

Punerea 1n aplicare a acordului de cétre statele
membre (depunerea variatiei de tip Ay de citre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

A se submite avand Tn vedere asigurarea
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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti lieku (PSUR) pre ockovaciu latku proti chripke (inaktivované
povrchoveé antigeny) su vedecké zavery nasledovné:

Po akomkol'vek oc¢kovani alebo aj pred nim sa mézu vyskytnat’ reakcie spojené s uzkostou, vratane
vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii spojenych so stresom. Preto su
podobné varovania uz pritomné v informaciach o lieku réznych oc¢kovacich latok, vratane ockovacich
latok proti chripke.

Tieto reakcie boli hlasené u ockovacej latky proti chripke (inaktivovany povrchovy antigén) a vybor
PRAC zaznamenal narast hlaseni Uzkostnych reakcii v porovnani s minulou o¢kovacou sezénou na
severnej pologuli (2013/2014).

Vzhladom k tomu, Ze vy3Sie uvedené reakcie nie s skutocné neziaduce G¢inky, nebolo povazované za
adekvatne uvadzat’ ich v informécii o lieku medzi neZiadicimi u¢inkami.

Avsak, pretoZe takéto udalosti mézu mat’ za nasledok poranenie a pri neockovani by sa neobjavili,
doporucil vybor PRAC pridat’ odkaz na tieto udalosti do ¢asti 4.4. “Osobitné upozornenia a opatrenia
pri pouzivani v SmPC a do odpovedajucej asti pisomnej informacie pre pouZivatel'a.

Preto s ohl'adom na predloZené tdaje v hodnotenom PSUR zvaZil vybor PRAC, Ze tieto zmeny

v informacii o liekoch obsahujucich o¢kovaciu latku proti chripke (inaktivovany povrchovy antigén)
sU opravnene.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznévanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s
vedeckymi zdvermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia {rozhodnuti} o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre o¢kovaciu latku proti chripke (inaktivované povrchové antigény) je
CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujlcich) ockovaciu
latku proti chripke (inaktivované povrchoveé antigeny) je priaznivy za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (maju) byt zmenené. CMDh odportéa takuto zmenu rozhodnuti o
registrécii aj pre d’alsie lieky obsahujlce oc¢kovaciu latku proti chripke (inaktivované povrchové
antigény), ktoré st v sticasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo su predmetom budutcich
schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku maju byt’ zahrnuté uvedené
zmeny (novy text pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text prediarknuty)

Ako psychogénna reakcia na injek¢nt striekacku s ihlou po alebo dokonca pred akymkol'vek ockovanim sa
mozu vyskytnut’ izkostné reakcie vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilaénych alebo
stresovych reakcii. Ich odznievanie mdze byt sprevadzané viacerymi neurologickymi prejavmi ako je
prechodnd porucha videnia, parestézie a tonicko-klonické ki¢e koncatin. Je preto dolezité, aby boli
zabezpeCené opatrenia na zabranenie zraneniam stvisiacich s poruchou vedomia.

Do prislusnych ¢asti pisomnej informéacie pre pouZivatela maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny
(novy text poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkity)

Po vpichnuti injekénej ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, mo6ze dojst’ k strate vedomia,
k mdlobam, alebo k inym stresovym reakciam. Preto povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas
takéto reakcie v minulosti pri podavani injekcie vyskytli.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie dohody

Prijatie dohody CMDh: Zasadnutie CMDh December 2015

Zaslanie prekladov priloh k dohode prislusSnym | 30-1-2016
vnitroStatnym organom:

Vykonanie dohody ¢lenskymi Statmi Podat’ tak, aby zmeny boli implementované pre
(predlozenie Ziadosti 0 zmenu drzitel'om najblizsiu chripkovu sezdnu.
rozhodnutia o registracii):
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Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenj za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih poro¢il o varnosti zdravila (PSUR) za cepivo proti gripi (povrSinski antigen,
inaktiviran), so bili sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

Po vsakem cepljenju ali celo pred njim se lahko pojavijo s tesnobo povezane reakcije, vkljucno z
vazovagalnimi reakcijami (sinkopo), hiperventilacijo ali reakcijami, povezanimi s stresom, zato so
podobna opozorila Ze prisotna v informacijah o zdravilu za razli¢na cepiva, vkljucno s cepivi proti

gripi.

O teh reakcijah so porocali pri cepivu proti gripi (povrsinski antigen, inaktiviran) in Odbor za oceno
tveganja na podroc¢ju farmakovigilance (PRAC) je opazil povecano stopnjo porocanja o reakcijah,
povezanih s tesnobo, v primerjavi s prejSnjo sezono cepljenja (2013/2014) za severno hemisfero.

Glede na to, da zgornje reakcije niso pravi neZeleni uéinki, se ni zdelo ustrezno, da bi jih vkljuéili v
informacije o zdravilu kot nezelene ucinke. Ker pa se lahko taki dogodki konc¢ajo s poskodbo in se ne
bi zgodili v odsotnosti cepljenja, je Odbor za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC)
priporoéil, da se doda referenco za take dogodke v poglavje 4.4 "Posebna opozorila in previdnostni
ukrepi" v Povzetku glavnih znacilnosti zdravila (SmPC) in v ustrezno poglavje v Navodilu za uporabo.

Zato, glede na podatke, ki so predstavljeni v pregledanih Periodi¢nih poro¢ilih o varnosti zdravila
(PSUR), Odbor za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) smatra, da so spremembe
informacij o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo cepivo proti gripi (povrsinski antigen, inaktiviran),
upravicene.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zaklju¢ki odbora PRAC.

Podlaga za spremembe pogojev dovoljenj(-a) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za cepivo proti gripi (povrSinski antigen, inaktiviran) skupina
CMDh meni, da je razmerje med Koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) u¢inkovino(-e)
cepivo proti gripi (povrsinski antigen, inaktiviran) ugodno ob upostevanju predlaganih sprememb v
informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisce, da je potrebna sprememba dovoljenj(-a) za promet z zdravilom za
zdravila, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce imajo dovoljenje za promet v EU tudi druga
zdravila, ki vsebujejo cepivo proti gripi (povrsinski antigen, inaktiviran), ali ¢e bodo taka zdravila v
prihodnje predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da
se dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno spremenijo.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja povzetka glavnih znacilnosti zdravila
(novo besedilo je podértano in v nadinu krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacdilnosti zdravila
o Poglavje 4.4
Potrebno je dodati naslednje opozorilo:

Po vsakem cepljenju ali celo pred njim se lahko pojavijo s tesnobo povezane reakcije, vkljuéno z
vazovagalnimi reakcijami (sinkopo), hiperventilacijo ali reakcijami, povezanimi s stresom, kot
psiholoski odziv na injiciranje z iglo. To lahko spremljajo razli¢ni nevroloski znaki, kot so
prehodna motnja vida, parestezije in toniéno-kloni¢ni gibi udov med okrevanjem. Pomembno je
zagotoviti ukrepe za prepreéitev poskodb v primeru omedlevice.

Spremembe, Ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja navodila za uporabo (novo besedilo
je pod¢rtano in v nacinu krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Navodilo za uporabo Poglavje 2: Opozorila in previdnostni ukrepi

Omedlevica, ob¢utek omedlevice ali druge reakcije, povezane s stresom, se lahko pojavijo po
vsakem injiciranju z iglo ali celo pred njim. Zato morate zdravniku ali medicinski sestri
povedati, e ste ob&utili takSne vrste reakcijo pri kak$ni predhodni injekeciji.
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Casovnica za uveljavitev tega stali¥¢a



Casovnica za uveljavitev odlotitve

Odlocitev skupine CMDh: Zasedanje skupine CMDh, december 2015

Posredovanje prevodov prilog k odlo¢itvi 30.januar 2016
pristojnim nacionalnim organom:

Uveljavitev s strani drzav ¢lanic (predlozitev Mora biti vlozeno pravocasno, da bo na voljo za
spremembe s strani imetnika dovoljenja za naslednjo sezono cepljenja proti gripi.
promet z zdravilom):
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Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de las autorizaciones
de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacién del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPSs) para la
vacuna contra la gripe (antigeno de superficie, inactivado), las conclusiones cientificas son las
siguientes:

Después o incluso antes de cualquier vacunacion, pueden darse reacciones relacionadas con la
ansiedad, incluyendo reacciones vasovagales (sincope), hiperventilacion o reacciones relacionadas con
el estrés, por lo tanto advertencias similares a estas ya estan incluidas en la Informacién del Producto
de las diferentes vacunas, incluyendo vacunas contra la gripe.

Estas reacciones se han comunicado para la vacuna contra la gripe (antigeno de superficie inactivado),
y el PRAC ha observado un aumento de la tasa de notificacion de reacciones relacionadas con la
ansiedad en comparacion con la campafia de vacunacion anterior de Hemisferio Norte (2013/2014).

Dado que las reacciones anteriormente mencionadas no son efectos adversos verdaderos, no se
consideré apropiado incluirlos como efectos adversos en la Informacion del Producto. Sin embargo,
como esos efectos adversos pueden provocar lesiones y no podrian haber ocurrido en ausencia de la
vacunacion, el PRAC recomienda afiadir una referencia a este tipo de eventos en la seccion 4.4
“Advertencias y Precauciones” de la ficha técnica y en la seccién correspondiente del prospecto.

Por lo tanto, teniendo en cuenta los datos presentados en el IPS revisado, el PRAC considera que los
cambios realizados en la informacidn del producto de los medicamentos que contienen vacuna contra
la gripe (antigeno de superficie, inactivado) estan justificados.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) Autorizacion(es) de Comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para la vacuna contra la gripe (antigeno de superficie,
inactivado), el CMDh considera que el balance beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que
contienen el (los) principio activo(s) vacuna contra la gripe (antigeno de superficie, inactivado), no ha
variado sujeto a los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacion/las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos en el &mbito de la evaluacion Gnica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen la vacuna contra la gripe (antigeno de superficie, inactivado) y que estan
actualmente autorizados en la UE o vayan a ser objeto de futuros procedimientos de autorizacion en la
UE, el CMDh recomienda que las correspondientes autorizaciones de comercializacion se modifiquen
en consecuencia.
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Modificaciones de la informacion del producto para el (los) medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



<Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Ficha Técnica o Resumen
de las Caracteristicas del Producto (texto nuevo subrayado vy negrita, texto eliminado tachade}>

Después o incluso antes de cualquier vacunacion, pueden darse reacciones relacionadas con la
ansiedad, incluyendo reacciones vasovagales (sincope), hiperventilacion o reacciones
relacionadas con el estrés, como una respuesta psicégena a la aguja. Esto puede ir acompafiado
de varios signos neurolégicos como trastornos visuales transitorios, parestesia y movimientos de
las extremidades ténico-clénicas durante la recuperacion. Es importante poner los medios
necesarios para evitar dafos debidos a desmayos

<Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes del Prospecto (introducir texto
nuevo subrayado y en negrita, texto borrado tachade}>

Después o incluso antes de cualgquier inyeccion de la aguja, pueden aparecer desvanecimientos
(desmayos), sensacion de mareo u otras reacciones relacionadas con el estrés. Por ello, debe
informar a su médico o enfermero si usted experimenta o ha experimentado este tipo de reaccién
anteriormente con una inyeccion.
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Calendario para la implementacién de este dictamen



Calendario para la implementacién del acuerdo

Adopcion del acuerdo del CMDh: Reunion del CMDh Diciembre 2015

Envio a las Autoridades Nacionales 30 de enero de 2016

Competentes de las traducciones de los anexos

del acuerdo:

Implementacién del acuerdo por parte de los Pendiente de presentacion para que se incorpore
Estados Miembros (presentacion de la variacién | en la proxima campafia de virus de la gripe.

por parte del Titular de la Autorizacién de

Comercializacion):
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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Efter att ha beaktat utredningsrapporten fran kommittén for séakerhetsovervakning och riskbeddmning
av lakemedel (PRAC) géllande de periodiska sékerhetsuppdateringarna (PSUR) for influensavaccin
(ytantigen, inaktiverat) dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering och
stressrelaterade reaktioner kan upptrada efter, eller till och med fére, all vaccinering och dérfor finns
redan likande varningar i produktinformationen for olika vacciner, inklusive influensavacciner.

Dessa reaktioner har rapporterats for influensavaccin (ytantigen, inaktiverat) och PRAC noterade en
okning i rapporteringsfrekvens av angestrelaterade reaktioner jamfort med den foregaende
vaccinationssasongen (2013/2014) for norra halvklotet.

Med tanke pa att ovanstaende reaktioner inte &r sanna biverkningar ansags det inte lampligt att
inkludera dem som biverkningar i produktinformationen. Men, eftersom sadana handelser kan leda till
skador, som inte skulle uppsta i avsaknad av vaccinering, rekommenderar PRAC att lagga till en
hanvisning till sadana handelser i avsnitt 4.4 "Varningar och forsiktighet” i produktresumén och i
motsvarande avsnitt i bipacksedeln.

Darfor, med tanke pa de data som presenterades i den granskade PSURen, ansag PRAC att andringar i
produktinformationen for lakemedel som innehaller influensavaccin (ytantigen, inaktiverat) var
berattigade.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for influensavaccin (ytantigen, inaktiverat) anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Idkemedlen) som innehaller den aktiva substansen
influensavaccin (ytantigen, inaktiverat) ar fordelaktigt under forutsattning att de féreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller influensavaccin (ytantigen,
inaktiverat) for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att dessa godkannanden for férsaljning andras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktresumén
(ny text understruken och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4
En varning ska laggas till enligt féljande:

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering och
stressrelaterade reaktioner kan upptréada efter, eller till och med fore, all vaccinering som en
psykogen respons pa nalsticket. Detta kan atfoljas av flera neurologiska symtom som
dvergdende synrubbning, parestesi och rorelser av tonisk-klonisk typ i extremiteterna under
aterhamtning. Det &r viktigt att det finns rutiner pa plats for att undvika skador vid svimning.

Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i bipacksedeln
(ny text understruken och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Bipacksedel avsnitt 2: VVarningar och forsiktighet

Svimning, svaghetskansla eller andra stressrelaterade reaktioner kan intraffa som svar pa en
nalinjektion. Tala om for lakaren eller sjukskodterskan om du tidigare har fatt denna typ av
reaktion.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av 6verenskommelsen

Antagande av CMD(h):s dverenskommelse: December 2015 CMD(h)-méte

Overforing av 6versattningarna av 30 januari 2016
overenskommelsens bilagor till nationella
behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av Ska skickas in for att vara tillganglig for nasta
overenskommelsen (inlamning av andringen fran | influensasasong.
innehavaren av godkénnande for forséljning):




	EN
	BG

	HR

	CY
	CZ

	DE

	DK

	EE

	EL

	FI

	FR

	IT

	LV

	LT

	MT

	NL

	NO

	PL

	PT

	RO

	SK 
	SI

	ES

	SE


