Priloha III

Dodatky k prislusnym bodliim souhrnu adajl o pripravku

a pribalové informace
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Dodatky jsou soucasti odpovidajicich bod& souhrnu Gidajd o pFipravku pro monovalentni
vakciny proti spalnickam

Bod 4.3 Kontraindikace
Text tykajici se t&hotnych a imunokompromitovanych pacientl se ma &ist nésledovné:

“[-1

Zeném, které plénuji téhotenstvi, by se mélo doporucit oddéleni otéhotnéni o 1 mésic po ockovéni. (viz
bod 4.6).

Zavazna humoralni nebo bunécna (primarni nebo ziskand) imunodeficience, napF. zavazné
kombinované imunodeficience, agamaglobulinemie a AIDS nebo syndrome HIV infekce nebo procento
na véku specifické CD4+ T-lymfocyty u déti mladsich 12 mésicl: CD4+ <25 %; u déti mezi 12-35
mésici: CD4+ <20 %, u déti mezi 36-59 mésici: CD4+ <15 % (viz bod 4.4)

.17

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Text tykajici se téhotenstvi a kojeni je tfeba zrusit.
Je tfeba vlozit nize uvedeny text:

“[-1

U pacient s oznacenou imunodeficienci je tfeba o&kovani zvaZit tak, aby pfinos pfevaZil nad rizikem
(napf. jedinci HIV asymptomaticti, s deficitem podtfidy IgG, vrozenou neutropenii, chronickou
granulomatozou a s onemocnénim pfi nedostatku komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni kontraindikace k podani této vakciny (viz bod 4.3)
nemusi na ockovani odpovédét tak dobre, jako imunokompetentni pacienti, proto néktefi z téchto
pacient v pfipadé kontaktu mohou onemocnét spalni¢kami, navzdory o&kovani. Tito pacienti musi byt
pedlivé sledovani pro mozZny vyskyt pfiznakd spalniéek.

[.1”

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Text tykajici se téhotnych se ma Cist nasledovné:

“[...]

Teéhotné Zeny nemaji byt oCkovany vakcinou [nazev produktu].

Avsak u Zen, které byly ockovany v raném stadiu téhotenstvi, kdy o ném nevédély, po aplikaci vakciny
proti spalnickédm nebylo pozorovano poskozeni plodu.

Proto, neplanované ockovani vakcinou proti splanickam u Zen, které o téhotenstvi jesté nevi, by
nemélo byt diivodem k ukon&eni téhotenstvi.

Po dobu 1 mésice po ockovani je tfeba se vyhnout otéhotnéni. Zendm, které planuji téhotenstvi, by se
mélo doporudit oddaleni otéhotnéni.

.17
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Dodatky jsou soucasti odpovidajicich bod{ pribalové informace pro monovalentni vakciny
proti spalnickam

2. €Cemu musite vénovat pozornost, nez budete o¢kovani vakcinou [nazev p¥ipravku]
Nepouzivejte [nazev pripravku]
Text tykajici se t&hotnych a imunokompromitovanych pacientl se ma &ist nasledovné:

“[.-]
- jste-li téhotna. Dodatecné, otéhotnéni v obdobi 1 mésice po oCkovani je nutno se vyhnout.

- jestlize Vy mate nebo Vase dité ma jakoukoli nemoc (jako je infekce virem lidské imunodeficience
(HIV) nebo syndrom ziskané imunodeficience (AIDS)) nebo uzivate/uziva jakékoli Iéky, které oslabuji
imunitni systém. Zda Vy budete ockovani nebo Vase dité bude ockovano zaleZi na drovni Vasi imunity.

[.1”
Upozornéni a opatfeni
Text tohoto bodu se ma Cist nasledovné:

“[-1

Pred oCkovanim Vas nebo Vaseho ditéte vakcinou [nazev produktu] se poradte se svym lékafem:

- jestlize Vy méate nebo Vase dité ma oslabenou imunitu (napf. z ddvodu infekce virem HIV), musite
byt Vy nebo Vase dité velmi peclivé sledovani, jelikoZ odpovéd na ockovani nemusi byt dostatecna, aby
zabezpecila ochranu proti onemocnéni (viz bod 2 NeuzZivejte [nazev produktu]).

[L.1
Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Text tykajici se téhotnych se ma Cist nasledovné:

“"[nazev pfipravku] se nema podavat téhotnym Zenam.

Jste-li téhotnd, nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt téhotnd, nebo plédnujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo Iékdrnikem dfive, neZ Vém bude aplikovdna vakcina. RovnéZ je dileZité,
abyste neotéhotnéla v pribéhu jenoho mésice po o&kovani. V priibéhu tohoto obdobi byste méla
pouZivat ucinnou ochranu, abyste se pfedesla otéhotnéni.

V pfipadé nedimysiného o¢kovani téhotné Zeny vakcinou [ndzev pfipravku] neni divod k ukonceni
téhotenstvi.

L1
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Dodatky jsou soucasti odpovidajicich bod& souhrnu Gidajd o pFipravku pro monovalentni
vakciny proti pFiusnicim

Bod 4.3 Kontraindikace
Text tykajici se t&hotnych a imunokompromitovanych pacientl se ma &ist nésledovné:

“[-1

Zeném, které plénuji téhotenstvi, by se mélo doporucit oddéleni otéhotnéni o 1 mésic po ockovéni. (viz
bod 4.6).

Zavazna humoralni nebo bunécnéa (primarni nebo ziskana) imunodeficience, napf. zavazné
kombinované imunodeficience, agamaglobulinemie a AIDS nebo syndrome HIV infekce nebo procento
na véku specifické CD4+ T-lymfocyty u déti mladsich 12 mésicl: CD4+ <25 %; u déti mezi 12-35
mésici: CD4+ <20 %, u déti mezi 36-59 mésici: CD4+ <15 % (viz bod 4.4)

[.1”

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Text tykajici se téhotenstvi a kojeni je tfeba zrusit.

Je treba vlozit nize uvedeny text:

“I[-1

U pacient( s oznacenou imunodeficienci je tfeba o&kovani zvaZit tak, aby pfinos pfevéZil nad rizikem
(napr. jedinci HIV asymptomaticti, s deficitem podtridy IgG, vrozenou neutropenii, chronickou
granulomatozou a s onemocnénim pfi nedostatku komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni kontraindikace k podani této vakciny (viz bod 4.3)
nemusi na ockovani odpovédét tak dobre, jako imunokompetentni pacienti, proto néktefi z téchto
pacientl v pfipadé kontaktu mohou onemocnét pfiusnicemi, navzdory ockovani. Tito pacienti musi byt
peclivé sledovani pro mozny vyskyt pfiznakd pfiusnic.

L1

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Text tykajici se téhotnych se ma Cist nasledovné:

“[..]

Téhotné Zeny nemaji byt oCkovany vakcinou [nazev produktu].

Avsak u Zen, které byly ockovany v raném stadiu téhotenstvi, kdy o ném nevédély, po aplikaci vakciny
proti pfiusnicim nebylo pozorovano poskozeni plodu.

Proto, neplanované ockovani vakcinou proti pfiusnicim u Zen, které o téhotenstvi jesté nevi, by nemélo
byt divodem k ukond&eni téhotenstvi.

Po dobu 1 mésice po ockovani je tfeba se vyhnout otéhotnéni. Zendm, které planuji téhotenstvi, by se
mélo doporudit oddaleni otéhotnéni.

.1
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Dodatky jsou soucasti odpovidajicich bod{ pFribalové informace pro monovalentni vakciny
proti pFiusnicim

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez budete oékovani vakcinou [nazev pfipravku]
Nepouzivejte [nazev pripravku]

Text tykajici se t&hotnych a imunokompromitovanych pacientl se ma &ist nésledovné:

“[,,,]
- jste-li téhotna. Dodatecné, otéhotnéni v obdobi 1 mésice po oCkovani je nutno se vyhnout.

- jestlize Vy mate nebo Vase dité ma jakoukoli nemoc (jako je infekce virem lidské imunodeficience
(HIV) nebo syndrom ziskané imunodeficience (AIDS)) nebo uzivate/uziva jakékoli Iéky, které oslabuji
imunitni systém. Zda Vy budete ockovani nebo Vase dité bude oCkovano zalezi na Grovni Vasi imunity.

[.“]H
Upozornéni a opatreni
Text tohoto bodu se ma Cist nasledovné:

“[-1

Pred ockovanim Vas nebo Vaseho ditéte vakcinou [nazev produktu] se poradte se svym lékafem:

- jestlize Vy mate nebo Vase dité ma oslabenou imunitu (napf. z divodu infekce virem HIV) musite byt
Vy nebo Vase dité velmi peclivé sledovani, jelikoZ odpovéd’ na oCkovani nemusi byt dostatecnd, aby
zabezpecila ochranu proti onemocnéni (viz bod 2 NeuzZivejte [nazev produktu]).

.17

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Text tykajici se téhotnych se ma Cist nasledovné:

“"[nédzev pfipravku] se nema podavat téhotnym Zenam.

Jste-li t&hotnd, nebo kojite, domnivéte se, Ze miZete byt t&hotnd, nebo pldnujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo lékdrnikem dfive, neZ Vam bude aplikovdna vakcina. RovnéZ je ddleZité,
abyste neotéhotnéla v pribéhu jenoho mésice po o&kovani. V pribéhu tohoto obdobi byste méla
pouzivat ucinnou ochranu, abyste se predesia otéhotnéni.

V pfipadé nedmysiného o&kovani téhotné Zeny vakcinou [ndzev pfipravku] neni divod k ukon&eni
téhotenstvi.

.1
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Dodatky jsou soucasti odpovidajicich bod& souhrnu Gidajd o pFipravku pro monovalentni
vakciny proti zardénkam

Bod 4.3 Kontraindikace
Text tykajici se t&hotnych a imunokompromitovanych pacientl se ma ¢&ist nasledovné:

“[-1

Zeném, které plénuji téhotenstvi, by se mélo doporucit oddéleni otéhotnéni o 1 mésic po ockovéni. (viz
bod 4.6).

Zavazna humoralni nebo bunécnéa (primdarni nebo ziskana) imunodeficience, napf. zadvazné
kombinované imunodeficience, agamaglobulinemie a AIDS nebo syndrome HIV infekce nebo procento
na véku specifické CD4+ T-lymfocyty u déti mladsich 12 mésicl: CD4+ <25 %; u déti mezi 12-35
mésici: CD4+ <20 %, u déti mezi 36-59 mésici: CD4+ <15 % (viz bod 4.4)

[.1”

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Text tykajici se téhotenstvi a kojeni je tfeba zrusit.

Je treba vlozit nize uvedeny text:

“[-1

U pacient( s oznacenou imunodeficienci je tfeba o&kovani zvaZit tak, aby pfinos pfevéZil nad rizikem
(napr. jedinci HIV asymptomaticti, s deficitem podtridy IgG, vrozenou neutropenii, chronickou
granulomatozou a s onemocnénim pfi nedostatku komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni kontraindikace k podani této vakciny (viz bod 4.3)
nemusi na ockovani odpovédét tak dobre, jako imunokompetentni pacienti, proto néktefi z téchto
pacient( v pfipadé kontaktu mohou onemocnét zardénkami, navzdory ockovani. Tito pacienti musi byt
peclivé sledovani pro mozny vyskyt pfiznaki zardének.

[.1”

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Text tykajici se téhotnych se ma Cist nasledovné:

“[..]

Teéhotné Zeny nemaji byt oCkovany vakcinou [nazev produktu].

Avsak u Zen, které byly oCkovany v raném stadiu téhotenstvi, kdy o ném nevédély, po aplikaci vakciny
proti zardénkam nebylo pozorovano poskozeni plodu.

I kdy?z riziko teoreticky neni mozné vyloucit, nejsou hlaseny pripady kongenitalniho vyskytu syndromu
postizeni pri zardénkach u vice nez 3500 vnimavych Zen, které byly neplanované ockovany vakcinou
proti zardénkam v raném stadiu téhotenstvi. Proto, neplanované ockovani vakcinou proti zardénkam u
Zen, které o téhotenstvi jesté nevi, by nemélo byt divodem k ukonceni téhotenstvi.

Po dobu 1 mésice po ockovani je tfeba se vyhnout otéhotnéni. Zendm, které plénuji téhotenstvi, by se
mélo doporudit oddaleni otéhotnéni.

“[-1
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Dodatky jsou soucasti odpovidajicich bod{ pribalové informace pro monovalentni vakciny
proti zardénkam

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez budete o¢kovani vakcinou [nazev pfipravku]
Nepouzivejte [nazev pripravku]

Text tykajici se t&hotnych a imunokompromitovanych pacientl se ma ¢&ist nasledovné:

Text tohoto bodu se ma Cist nasledovné:

“[..]

- jste-li téhotna. Dodatecné, otehotnéni v obdobi 1 mésice po ockovani je nutno se vyhnout.

- jestlize Vy mate nebo Vase dité ma jakoukoli nemoc (jako je infekce virem lidské imunodeficience
(HIV) nebo syndrom ziskané imunodeficience (AIDS)) nebo uzivate/uziva jakékoli Iéky, které oslabuji
imunitni systém. Zda Vy budete oCkovani nebo Vase dité bude ockovano zalezi na urovni Vasi imunity.

[“.]11
Upozornéni a opatreni
Text tohoto bodu se ma Cist nasledovné:

“I[-1

Pred ockovanim Vas nebo Vaseho ditéte vakcinou [nazev produktu] se poradte se svym lékafem:

- jestlize Vy mate nebo Vase dité ma oslabenou imunitu (napf. z divodu infekce virem HIV) musite byt
Vy nebo Vase dité velmi peclivé sledovani, jelikoZ odpovéd’ na ockovani nemusi byt dostatecna, aby
zabezpecila ochranu proti onemocnéni (viz bod 2 NeuzZivejte [nazev produktu]).

[“.]”
Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Text tykajici se téhotnych se ma Cist nasledovné:

“[nazev pripravku] se nema podavat téhotnym zenam.

Jste-li t&hotnd, nebo kojite, domnivéte se, Ze miZete byt t&hotnd, nebo pldnujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo lékdrnikem dFfive, neZ Vdm bude aplikovdna vakcina. RovnéZ je ddleZité,
abyste neotéhotnéla v pribéhu jenoho mésice po o&kovéni. V pribéhu tohoto obdobi byste méla
pouzivat ucinnou ochranu, abyste se predesia otéhotnéni.

V pfipadé neliimysiného ockovani téhotné Zeny vakcinou [nézev pfipravku] neni divod k ukoné&eni
téhotenstvi.

.1
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Dodatky jsou soucéasti odpovidajicich bod{ souhrnu Gdajl o pFipravku pro monovalentni
vakciny proti planym nesStovicim

Bod 4.3 Kontraindikace
Text tykajici se t&hotnych a imunokompromitovanych pacientl se ma ¢&ist nasledovné:

“[-1

Zeném, které plénuji téhotenstvi, by se mélo doporucit oddéleni otéhotnéni o 1 mésic po ockovéni. (viz
bod 4.6).

Zavazna humoralni nebo bunécnéa (primdarni nebo ziskana) imunodeficience, napf. zavazné
kombinované imunodeficience, agamaglobulinemie a AIDS nebo syndrome HIV infekce nebo procento
na véku specifické CD4+ T-lymfocyty u déti mladsich 12 mésicl: CD4+ <25 %; u déti mezi 12-35
mésici: CD4+ <20 %, u déti mezi 36-59 mésici: CD4+ <15 % (viz bod 4.4)

[.1”

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Text tykajici se téhotenstvi a kojeni je tfeba zrusit.

Je treba vlozit nize uvedeny text:

“[-1

U pacient( s oznacenou imunodeficienci je tfeba o&kovani zvaZit tak, aby pfinos pfevéZil nad rizikem
(napr. jedinci HIV asymptomaticti, s deficitem podtfidy IgG, vrozenou neutropenii, chronickou
granulomatozou a s onemocnénim pfi nedostatku komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni kontraindikace k podani této vakciny (viz bod 4.3)
nemusi na ockovani odpovédét tak dobre, jako imunokompetentni pacienti, proto néktefi z téchto
pacient( v pfipadé kontaktu mohou onemocnét planymi nestovicemi, navzdory ockovani. Tito pacienti
musi byt peélivé sledovani pro mozZny vyskyt pfiznak planych nestovic.

[.1”

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Text tykajici se téhotnych se ma Cist nasledovné:

“[..]

Teéhotné Zeny nemaji byt oCkovany vakcinou [nazev produktu].

Avsak u Zen, které byly oCkovany v obdobi téhotenstvi, po aplikaci vakciny proti planym nestovicim
nebylo pozorovano poskozeni plodu.

Po dobu 1 mésice po ockovani je tfeba se vyhnout otéhotnéni. Zendm, které planuji téhotenstvi, by se
mélo doporucit oddaleni otéhotnéni.

“[.-1
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Dodatky jsou soucasti odpovidajicich bod{ pribalové informace pro monovalentni vakciny
proti planym nestovicim

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez budete o¢kovani vakcinou [nazev pfipravku]
Nepouzivejte [nazev pripravku]

Text tykajici se t&hotnych a imunokompromitovanych pacientl se ma ¢&ist nasledovné:

“I[...]

- jste-li téhotna. Dodatecné, otéhotnéni v obdobi 1 mésice po oCkovani je nutno se vyhnout.

- jestlize Vy mate nebo Vase dité ma jakoukoli nemoc (jako je infekce virem lidské imunodeficience
(HIV) nebo syndrom ziskané imunodeficience (AIDS)) nebo uzivate/uziva jakékoli Iéky, které oslabuji
imunitni systém. Zda Vy budete ockovani nebo Vase dité bude ockovano zalezi na tGrovni Vasi imunity.

[.1”
Upozornéni a opatfeni

Text tohoto bodu se ma Cist nasledovné:

“[-1

Pred oCkovanim Vas nebo Vaseho ditéte vakcinou [nazev produktu] se poradte se svym lékafem:

- jestlize Vy mate nebo Vase dité mg oslabenou imunitu (napf. z dGvodu infekce virem HIV) musite
byt Vy nebo Vase dité velmi peclivé sledovani, jelikoZ odpovéd’ na ockovani nemusi byt dostatecnd, aby
zabezpecila ochranu proti onemocnéni (viz bod 2 NeuzZivejte [nazev produktu]).

[“.]11
Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Text tykajici se téhotnych se ma Cist nasledovné:

“"[ndzev pfipravku] se nema podavat téhotnym Zenam.

Jste-li t&hotnd, nebo kojite, domnivéte se, Ze miZete byt téhotnd, nebo pldnujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo Iékdrnikem dFfive, neZ Vdm bude aplikovdna vakcina. RovnéZ je ddleZité,
abyste neotéhotnéla v pribéhu jenoho mésice po o&kovani. V pribéhu tohoto obdobi byste méla
pouzivat ucinnou ochranu, abyste se predesia otéhotnéni.

[.17
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Dodatky jsou soucdasti odpovidajicich bod@ souhrnu Gidajd o pFfipravku pro polyvalentni
vakciny proti spalnickam a zardénkam

Bod 4.3 Kontraindikace
Text tykajici se t&hotnych a imunokompromitovanych pacientl se ma ¢&ist nasledovné:

“[-1

Zeném, které plénuji téhotenstvi, by se mélo doporucit oddéleni otéhotnéni o 1 mésic po ockovéni. (viz
bod 4.6).

Zavazna humoralni nebo bunécnéa (primdarni nebo ziskana) imunodeficience, napf. zavazné
kombinované imunodeficience, agamaglobulinemie a AIDS nebo syndrome HIV infekce nebo procento
na véku specifické CD4+ T-lymfocyty u déti mladsich 12 mésicl: CD4+ <25 %; u déti mezi 12-35
mésici: CD4+ <20 %, u déti mezi 36-59 mésici: CD4+ <15 % (viz bod 4.4)

“[..1

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Text tykajici se téhotenstvi a kojeni je tfeba zrusit.

Je tfeba vlozit nize uvedeny text:

“[-1

U pacient( s oznacenou imunodeficienci je tfeba o&kovani zvaZit tak, aby pfinos pfevéZil nad rizikem
(napr. jedinci HIV asymptomaticti, s deficitem podtridy IgG, vrozenou neutropenii, chronickou
granulomatozou a s onemocnénim pfi nedostatku komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni kontraindikace k podani této vakciny (viz bod 4.3)
nemusi na ockovani odpovédét tak dobre, jako imunokompetentni pacienti, proto néktefi z téchto
pacient( v pfipadé kontaktu mohou onemocnét spalni¢kami nebo zardénkami, navzdory ockovani. Tito
pacienti musi byt peélivé sledovani pro mozny vyskyt pfiznak( spalni¢ek nebo zardének.

“[.1

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Text tykajici se téhotnych se ma Cist nasledovné:

“[..]

Téhotné Zeny nemaji byt oCkovany vakcinou [nazev produktu].

Avsak u Zen, které byly oCkovany v obdobi téhotenstvi, kdy o ném nevédély, po aplikaci vakciny proti
spalni¢kam nebo zardénkam nebylo pozorovano poskozeni plodu.

I kdy?z riziko teoreticky neni mozné vyloucit, nejsou hlaseny pripady kongenitalniho vyskytu syndromu
postizeni pri zardénkach u vice nez 3500 vnimavych Zen, které byly neplanované ockovany vakcinou
proti zardénkam v raném stadiu téhotenstvi. Proto, neplanované ockovani vakcinou proti zardénkam u
Zen, které o téhotenstvi jesté nevi, by nemélo byt divodem k ukonceni téhotenstvi.

Po dobu 1 mésice po ockovani je tfeba se vyhnout otéhotnéni. Zendm, které plénuji téhotenstvi, by se
mélo doporudit oddaleni otéhotnéni.

“[-1
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Dodatky jsou soucéasti odpovidajicich bodi pribalové informace pro polyvalentni vakciny
proti spalnickam a zardénkam

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez budete o¢kovani vakcinou [nazev pfipravku]
Nepouzivejte [nazev pripravku]

Text tykajici se t&hotnych a imunokompromitovanych pacientl se ma ¢&ist nasledovné:

“I[...]

- jste-li téhotna. Dodatecné, otéhotnéni v obdobi 1 mésice po oCkovani je nutno se vyhnout.

- jestlize Vy mate nebo Vase dité ma jakoukoli nemoc (jako je infekce virem lidské imunodeficience
(HIV) nebo syndrom ziskané imunodeficience (AIDS)) nebo uzivate/uziva jakékoli Iéky, které oslabuji
imunitni systém. Zda Vy budete ockovani nebo Vase dité bude ockovano zalezi na Grovni Vasi imunity.

[.1”
Upozornéni a opatfeni

Text tohoto bodu se ma Cist nasledovné:

“[-1

Pred oCkovanim Vas nebo Vaseho ditéte vakcinou [nazev produktu] se poradte se svym lékafem:

- jestlize Vy mate nebo Vase dité mag oslabenou imunitu (napf. z ddvodu infekce virem HIV) musite byt
Vy nebo Vase dité velmi peclivé sledovani, jelikoZz odpovéd na ockovani nemusi byt dostatecna, aby
zabezpecila ochranu proti onemocnéni (viz bod 2 NeuzZivejte [nazev produktu]).

.17

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Text tykajici se téhotnych se ma Cist nasledovné:

“"[nadzev pfipravku] se nema podavat téhotnym Zenam.

Jste-li t&hotnd, nebo kojite, domnivéte se, Ze miZete byt téhotnd, nebo pldnujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo Iékdrnikem dFfive, neZ Vadm bude aplikovdna vakcina. RovnéZ je ddleZité,
abyste neotéhotnéla v pribéhu jenoho mésice po o&kovani. V pribéhu tohoto obdobi byste méla
pouzivat ucinnou ochranu, abyste se vyhnula otéhotnéni.

V pfipadé nelimysiného ockovani téhotné Zeny vakcinou [nézev pfipravku] neni divod k ukonéeni
téhotenstvi.

L1
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Dodatky jsou soucdasti odpovidajicich bod@ souhrnu Gdajd o pFipravku pro polyvalentni
vakciny proti spalnickam, pFiusnicim a zardénkam

Bod 4.3 Kontraindikace

Text tykajici se t&hotnych a imunokompromitovanych pacientl se ma ¢&ist nasledovné:

“[-1

Zeném, které plénuji téhotenstvi, by se mélo doporucit oddéleni otéhotnéni o 1 mésic po ockovéni. (viz
bod 4.6).

Zavazna humoralni nebo bunécnéa (primdarni nebo ziskana) imunodeficience, napf. zavazné
kombinované imunodeficience, agamaglobulinemie a AIDS nebo syndrome HIV infekce nebo procento
na véku specifické CD4+ T-lymfocyty u déti mladsich 12 mésicl: CD4+ <25 %; u déti mezi 12-35
mésici: CD4+ <20 %, u déti mezi 36-59 mésici: CD4+ <15 % (viz bod 4.4)

[“']’1
Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Text tykajici se téhotenstvi a kojeni je tfeba zrusit.

Je treba vlozit nize uvedeny text:

“[-1

U pacient( s oznacenou imunodeficienci je tfeba o&kovani zvaZit tak, aby pfinos pfevéZil nad rizikem
(napr. jedinci HIV asymptomaticti, s deficitem podtridy IgG, vrozenou neutropenii, chronickou
granulomatozou a s onemocnénim pfi nedostatku komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni kontraindikace k podani této vakciny (viz bod 4.3)
nemusi na ockovani odpovédét tak dobre, jako imunokompetentni pacienti, proto néktefi z téchto
pacient v pfipadé kontaktu mohou onemocnét spalni¢kami, pfiusnicemi a zardénkami, navzdory
ockovani. Tito pacienti musi byt peclivé sledovani pro moZny vyskyt pfiznak spalniek, pfiusnic a
zardének.

L1

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Text tykajici se téhotnych se ma Cist nasledovné:

“[.1

Téhotné Zeny nemaji byt ockovany vakcinou [nazev produktu].

Avsak u Zen, které byly oCkovany v obdobi téhotenstvi, kdy o ném nevédély, po aplikaci vakciny proti
spalnickam, priusnicim nebo zardénkam nebylo pozorovano poskozeni plodu.

| kdyz riziko teoreticky neni mozné vyloucit, nejsou hlaseny pripady kongenitalniho vyskytu syndromu
postizeni pri zardénkach u vice nez 3500 vnimavych zen, které byly neplanované ockovany vakcinou
proti zardénkam v raném stadiu téhotenstvi. Proto, neplanované ockovani vakcinou proti splanickam,
pfiusnicim a zardénkdm u Zen, které o téhotenstvi jesté nevi, by nemélo byt divodem k ukonceni
téhotenstvi.

Po dobu 1 mésice po ockovani je tfeba se vyhnout otéhotnéni. Zendm, které planuji téhotenstvi, by se
mélo doporucit oddaleni otéhotnéni.

.17
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Dodatky jsou soucasti odpovidajicich bodi pFibalové informace pro polyvalentni vakciny
proti spalnickam, pFriusnicim a zardénkam

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez budete o¢kovani vakcinou [nazev pfipravku]
Nepouzivejte [nazev pFipravku]

Text tykajici se t&hotnych a imunokompromitovanych pacientl se ma &ist nasledovné:

“I[...]

- jste-li téhotna. Dodatecné, otéhotnéni v obdobi 1 mésice po oCkovani je nutno se vyhnout.

- jestlize Vy mate nebo Vase dité ma jakoukoli nemoc (jako je infekce virem lidské imunodeficience
(HIV) nebo syndrom ziskané imunodeficience (AIDS)) nebo uzivate/uziva jakékoli Iéky, které oslabuji
imunitni systém. Zda Vy budete ockovani nebo Vase dité bude ockovano zalezi na Grovni Vasi imunity.

L1

Upozornéni a opatfFeni

Text tohoto bodu se ma Cist nasledovné:

“[.-1

Pred ockovanim Vas nebo Vaseho ditéte vakcinou [nazev produktu] se poradte se svym lékafem:

- jestlize Vy mate nebo Vase dité ma oslabenou imunitu (napf. z ddvodu infekce virem HIV) musite byt
Vy nebo Vase dité velmi peclivé sledovani, jelikoz odpovéd na ockovani nemusi byt dostatecna, aby
zabezpecila ochranu proti onemocnéni (viz bod 2 NeuzZivejte [nazev produktu]).

[.17

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Text tykajici se téhotnych se ma Cist nasledovné:

“[nazev pfipravku] se nema podavat téhotnym Zenam.

Jste-li téhotnd, nebo kojite, domnivéte se, Ze miZete byt téhotnd, nebo plédnujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo Iékdrnikem dfive, neZ Vém bude aplikovdna vakcina. RovnéZ je dileZité,
abyste neotéhotnéla v pribéhu jenoho mésice po ockovani. V pribéhu tohoto obdobi byste méla
pouZivat ucéinnou ochranu, abyste se vyhnula otéhotnéni,

V pfipadé nedmysiného o¢kovani téhotné Zeny vakcinou [ndzev pfipravku] neni divod k ukonceni
téhotenstvi.

.1
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Dodatky jsou soucdasti odpovidajicich bod@ souhrnu Gdajd o pFfipravku pro polyvalentni
vakciny proti spalnickam, pFiusnicim, zardénkam a planym nestovicim

Bod 4.3 Kontraindikace
Text tykajici se t&hotnych a imunokompromitovanych pacientl se ma ¢&ist nasledovné:

“[-1

Zeném, které plénuji téhotenstvi, by se mélo doporucit oddéleni otéhotnéni o 1 mésic po ockovéni. (viz
bod 4.6).

Zavazna humoralni nebo bunécnéa (primdarni nebo ziskana) imunodeficience, napf. zavazné
kombinované imunodeficience, agamaglobulinemie a AIDS nebo syndrome HIV infekce nebo procento
na véku specifické CD4+ T-lymfocyty u déti mladsich 12 mésicl: CD4+ <25 %; u déti mezi 12-35
mésici: CD4+ <20 %, u déti mezi 36-59 mésici: CD4+ <15 % (viz bod 4.4)

[.1”

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Text tykajici se téhotenstvi a kojeni je tfeba zrusit.

Je treba vlozit nize uvedeny text:

“[-1

U pacient( s oznacenou imunodeficienci je tfeba o&kovani zvaZit tak, aby pfinos pfevéZil nad rizikem
(napr. jedinci HIV asymptomaticti, s deficitem podtridy IgG, vrozenou neutropenii, chronickou
granulomatozou a s onemocnénim pfi nedostatku komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni kontraindikace k podani této vakciny (viz bod 4.3)
nemusi na o¢kovani odpovédét tak dobre, jako imunokompetentni pacienti, proto néktefi z téchto
pacient v pfipadé kontaktu mohou onemocnét spalni¢kami, pfiusnicemi, zardénkami nebo planym
nestovicim, navzdory oc¢kovéni. Tito pacienti musi byt peclivé sledovani pro mozny vyskyt pfiznakd
spalniek, priusnic, zardének nebo planych nestovic.

L.1”

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Text tykajici se téhotnych se ma Cist nasledovné:

“[...]

Téhotné Zeny nemaji byt oCkovany vakcinou [nazev produktu].

Avsak u Zen, které byly oCkovany v obdobi téhotenstvi, kdy o ném nevédély, po aplikaci vakciny proti
spalnickam, pfiusnicim, zardénkam nebo planym nesStovicim nebylo pozorovano poskozeni plodu.

Po dobu 1 mésice po ockovani je tfeba se vyhnout otéhotnéni. Zendm, které planuji téhotenstvi, by se
mélo doporudit oddaleni otéhotnéni.

L1
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Dodatky jsou soucasti odpovidajicich bodi pFibalové informace pro polyvalentni vakciny
proti spalnickam, pFiusnicim, zardénkam a planym nestovicim

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez budete o¢kovani vakcinou [nazev pfipravku]
Nepouzivejte [nazev pripravku]

Text tykajici se t&hotnych a imunokompromitovanych pacientl se ma ¢&ist nasledovné:

“I[...]

- jste-li téhotna. Dodatecné, otéhotnéni v obdobi 1 mésice po oCkovani je nutno se vyhnout.

- jestlize Vy mate nebo Vase dité ma jakoukoli nemoc (jako je infekce virem lidské imunodeficience
(HIV) nebo syndrom ziskané imunodeficience (AIDS)) nebo uzivate/uziva jakékoli Iéky, které oslabuji
imunitni systém. Zda Vy budete ockovani nebo Vase dité bude ockovano zalezi na Grovni Vasi imunity.

[.1”
Upozornéni a opatreni

Text tohoto bodu se ma Cist nasledovné:

“[-1

Pred ockovanim Vas nebo Vaseho ditéte vakcinou [nazev produktu] se poradte se svym lékafem:

- jestlize Vy mate nebo Vase dité ma oslabenou imunitu (napf. z ddvodu infekce virem HIV) musite byt
Vy nebo Vase dité velmi peclivé sledovani, jelikoZz odpovéd na ockovani nemusi byt dostatecna, aby
zabezpecila ochranu proti onemocnéni (viz bod 2 NeuzZivejte [nazev produktu]).

[“.]11
Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Text tykajici se téhotnych se ma Cist nasledovné:

“"[nédzev pfipravku] se nema podavat téhotnym Zenam.

Jste-li t&hotnd, nebo kojite, domnivéte se, Ze miZete byt t&hotnd, nebo pldnujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo lékdrnikem dFfive, neZ Vdm bude aplikovdna vakcina. RovnéZ je ddleZité,
abyste neotéhotnéla v pribéhu jenoho mésice po o&kovani. V pribéhu tohoto obdobi byste méla
pouzivat ucinnou ochranu, abyste se vyhnula otéhotnéni.

[.17
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