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O Comité de Risco de Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
concluiu que ndo ha evidéncia que a vacina contra a gripe Fluad tenha causado os efeitos

secundarios graves notificados em Italia.

O medicamento Fluad esta indicado para a prevengdo da gripe em pessoas com mais de 65 anos,

especialmente em doentes crénicos e com risco aumentado de complicagdes associadas a doenca.

A Agéncia de Medicamentos Italiana (AIFA) tinha suspendido dois lotes de Fluad, como medida de
precaugdo, a 27 de novembro de 2014 na sequéncia da ocorréncia de casos fatais, em Italia, apods

a administracdo desta vacina.

Apds a avaliacdo de todos os casos notificados, o PRAC concluiu que ndo existe evidéncia de
relacdo causal entre os casos fatais e a administracdo da Fluad, pelo que a seguranca do

medicamento continua garantida.

Em Portugal, a vacina Fluad ndo é comercializada desde 2012. Contudo, encontra-se
comercializada na Austria, Alemanha, Espanha e em Itdlia. Neste Gltimo, foram distribuidas cerca

de 4 milhdes de doses.

Salienta-se que a vacinagao contra a gripe continua a ser a maneira mais eficaz para prevenir a

doenca e as complicagbes graves que pode causar.

A EMA e o Infarmed continuardao a acompanhar este assunto e a divulgar toda a informacao

relacionada.
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