Liite 111

Valmisteyhteenvetojen ja pakkausselosteiden tiettyihin kohtiin tehtavat
korjaukset

55



Monovalenttisten tuhkarokkorokotteiden valmisteyhteenvetojen tiettyihin kohtiin
tehtavat korjaukset

Kohta 4.3 Vasta-aiheet

Raskautta ja immunokatopotilaita koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

“[..]
Raskaus. Lisaksi raskautta on lisdksi valtettdva 1 kuukausi rokotuksen jalkeen (ks. kohta 4.6).

Vaikea humoraalinen tai sellulaarinen (primaarinen tai hankittu) immuunikatotila, esim. SCID-
oireyhtyma, agammaglobulinemia ja AIDS tai symptomaattinen HIV-tartunta tai ikaspesifinen
CD4+ T-lymfosyytti % alle 12-kuukauden ikaisilla lapsilla: CD4+ <25 %), 12—-35-kuukauden
ikaisillé lapsilla: CD4+ < 20 %; 36—59-kuukauden ikaisilla lapsilla: CD4+ <15 % (ks. kohta 4.4).

L.1"

Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Raskautta ja imetysté koskevat lauseet on poistettava.

Alla olevat lauseet tulee lisata:

“[.1

Rokotusta voidaan harkita potilailla, joilla on tiettyja immuunikatotiloja, jos hyddyt katsotaan
suuremmiksi kuin riskit (esim. oireettomat HIV-kantajat, 1gG alaryhméan puutostilat, synnynnainen
neutropenia, krooninen granulomatoottinen tauti ja komplementtipuutostaudit.

Immuunikatopotilaat, joilla tdma rokotus (ks. kohta 4.3) ei ole vasta-aiheinen, eivat ehka reagoi
rokotukseen yhté hyvin kuin immunokompetentit henkil6t. Jotkut néista potilaista saattavat saada
tuhkarokkotartunnan asianmukaisesta rokotuksesta huolimatta. Naita potilaita on seurattava
huolellisesti tuhkarokko-oireiden varalta.

.17
Kohta 4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskautta koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:
“[..1
Raskaana olevia naisia ei pida rokottaa [VALMISTEEN NIMI].

Sikioon kohdistuvia haittoja ei kuitenkaan ole havaittu, kun tuhkarokkorokotteita on annettu
raskaana oleville naisille.

Tasta syysté tahaton tuhkarokkorokotus naisilla, jotka eivat tied& olevansa raskaana, ei ole
raskauden keskeytyksen peruste.

Raskautta on valtettdva 1 kuukausi rokotuksen jalkeen. Raskautta suunnittelevia naisia tulee

neuvoa siirtdmaan raskautta myéhemmaksi.

L.1"
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Monovalenttisten tuhkarokkorokotteiden pakkausselosteiden tiettyihin kohtiin tehtavat
korjaukset

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat [VALMISTEEN NIMI]

[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa:

Raskautta ja immunokatopotilaita koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:
u[.“]
- jos olet raskaana. Raskautta on lisaksi valtettava 1 kuukausi rokotuksen jalkeen.

- jos sinéa sairastat/lapsesi sairastaa tautia, joka heikentdé vastustuskykyé, kuten HIV-tartunta
immuunikatovirustartunta) tai AIDS (immuunikatotauti), tai jos sina otat/lapsesi ottaa laaketta,
joka heikent&éa vastustuskykyéd. Immuunikatotilan vaikeus ratkaisee, saatko sin&/lapsesi rokotetta.

L.1"

Varoitukset ja varotoimet:

Taman kohdan teksti tulee olla seuraava:

“T.1

Neuvottele 1&d4karin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin saat/lapsesi saa [VALMISTEEN
NIMI].

jos sinulla tai lapsellasi on heikentynyt vastustuskyky (esim. HIV-tartunta). Sinua tai lastasi
seurataan huolellisesti, silla rokotteen aikaansaama vaste ja suoja tautia vastaan saattaa jaada
puutteelliseksi (ks. kohta 2 "[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa”).

L.1"

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskautta koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa raskaana oleville naisille.

Jos olet raskaana tai imetét, luulet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy laakarilta tai
apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen kuin rokotus annetaan. On myds térkeaa, etta et tule
raskaaksi kuukauden sisélla rokotuksesta. Tané aikana sinun on kaytettava tehokasta ehkaisya
raskauden valttamiseksi.

Tahaton rokotus [VALMISTEEN NIMI] raskaana olevalle naiselle ei ole raskauden keskeytyksen
peruste.

L.1"
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Monovalenttisten sikotautirokkorokotteiden valmisteyhteenvetojen tiettyihin kohtiin
tehtavat korjaukset

Kohta 4.3 Vasta-aiheet

Raskautta ja immunokatopotilaita koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

“[.]
Raskaus. Liséksi raskautta on lisdksi valtettava 1 kuukausi rokotuksen jalkeen (ks. kohta 4.6).

Vaikea humoraalinen tai sellulaarinen (primaarinen tai hankittu) immuunikatotila, esim. SCID-
oireyhtyma, agammaglobulinemia ja AIDS tai symptomaattinen HIV-tartunta tai ikaspesifinen
CD4+ T-lymfosyytti % alle 12-kuukauden ikéaisilld lapsilla: CD4+ <25 %, 12—-35-kuukauden
ikaisilla lapsilla: CD4+ < 20 %, 36—59-kuukauden ikaisilla lapsilla: CD4+ <15 % (ks. kohta 4.4).

.1

Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Raskautta ja imetysté koskevat lauseet on poistettava.

Alla olevat lauseet tulee lisata:

“T1

Rokotusta voidaan harkita potilailla, joilla on tiettyja immuunikatotiloja, jos hyddyt katsotaan
suuremmiksi kuin riskit (esim. oireettomat HIV-kantajat, 1gG alaryhman puutostilat, synnynnéinen
neutropenia, krooninen granulomatoottinen tauti ja komplementtipuutostaudit.

Immuunikatopotilaat, joilla tama rokotus (ks. kohta 4.3) ei ole vasta-aiheinen, eivat ehka reagoi
rokotukseen yht& hyvin kuin immunokompetentit henkil6t. Jotkut naista potilaista saattavat saada
sikotautitartunnan asianmukaisesta rokotuksesta huolimatta. Naita potilaita on seurattava
huolellisesti sikotautioireiden varalta.

[.1
Kohta 4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskautta koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:
“[“.]
Raskaana olevia naisia ei pida rokottaa [VALMISTEEN NIMI].

Siki6on kohdistuvia haittoja ei kuitenkaan ole havaittu, kun sikotautirokotteita on annettu raskaana
oleville naisille.

Tasta syysté tahaton sikotautirokotus naisilla, jotka eivat tieda olevansa raskaana, ei ole raskauden
keskeytyksen peruste.

Raskautta on valtettava 1 kuukausi rokotuksen jalkeen. Raskautta suunnittelevia naisia tulee
neuvoa siirtamaan raskautta myohemmaksi.

.1
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Monovalenttisten sikotautirokotteiden pakkausselosteiden tiettyihin kohtiin tehtavat
korjaukset

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat [VALMISTEEN NIMI]

[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa:

Raskautta ja immunokatopotilaita koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:
“[“.]
- jos olet raskaana. Raskautta on lisaksi valtettava 1 kuukausi rokotuksen jalkeen.

- jos sina sairastat/lapsesi sairastaa tautia, joka heikentaéa vastustuskykyéa, kuten HIV-tartunta
immuunikatovirustartunta) tai AIDS (immuunikatotauti), tai jos sind otat/lapsesi ottaa laaketta,
joka heikentdéa vastustuskykyéd. Immuunikatotilan vaikeus ratkaisee, saatko siné/lapsesi rokotetta.

L.1"

Varoitukset ja varotoimet:

Taman kohdan teksti tulee olla seuraava:

“IT.1

Neuvottele 1aakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat/lapsesi saa [VALMISTEEN
NIMI].

jos sinulla tai lapsellasi on heikentynyt vastustuskyky (esim. HIV-tartunta). Sinua tai lastasi
seurataan huolellisesti, silla rokotteen aikaansaama vaste ja suoja tautia vastaan saattaa jaada
puutteelliseksi (ks. kohta 2 "[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa”).

.1

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskautta koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa raskaana oleville naisille.

Jos olet raskaana tai imetét, luulet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy laakarilta tai
apteekkihenkil6kunnalta neuvoa ennen kuin rokotus annetaan. On myds téarkeé&a, etta et tule
raskaaksi kuukauden sisélld rokotuksesta. Tana aikana sinun on kaytettavéa tehokasta ehkéisya
raskauden valttamiseksi.

Tahaton rokotus [VALMISTEEN NIMI] raskaana olevalle naiselle ei ole raskauden keskeytyksen
peruste.
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Monovalenttisten vihurirokkorokotteiden valmisteyhteenvetojen tiettyihin kohtiin
tehtavat korjaukset

Kohta 4.3 Vasta-aiheet

Raskautta ja immunokatopotilaita koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

“[..]
Raskaus. Lisaksi raskautta on lisdksi valtettdva 1 kuukausi rokotuksen jalkeen (ks. kohta 4.6).

Vaikea humoraalinen tai sellulaarinen (primaarinen tai hankittu) immuunikatotila, esim. SCID-
oireyhtyma, agammaglobulinemia ja AIDS tai symptomaattinen HIV-tartunta tai ikaspesifinen
CD4+ T-lymfosyytti % alle 12-kuukauden ikaisilla lapsilla: CD4+ <25 %), 12—-35-kuukauden
ikaisilla lapsilla: CD4+ < 20 %, 36—59-kuukauden ikaisilla lapsilla: CD4+ <15 % (ks. kohta 4.4).

L.1"

Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Raskautta ja imetysté koskevat lauseet on poistettava.

Alla olevat lauseet tulee lisata:

“[.1

Rokotusta voidaan harkita potilailla, joilla on tiettyja immuunikatotiloja, jos hyddyt katsotaan
suuremmiksi kuin riskit (esim. oireettomat HIV-kantajat, 1gG alaryhmé&n puutostilat, synnynnainen
neutropenia, krooninen granulomatoottinen tauti ja komplementtipuutostaudit.

Immuunikatopotilaat, joilla tama rokotus (ks. kohta 4.3) ei ole vasta-aiheinen, eivat ehka reagoi
rokotukseen yhtd hyvin kuin immunokompetentit henkil6t. Jotkut naista potilaista saattavat saada
vihurirokkotartunnan asianmukaisesta rokotuksesta huolimatta. N&it&a potilaita on seurattava
huolellisesti vihurirokko-oireiden varalta.

[.1
Kohta 4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskautta koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

“[“.]
Raskaana olevia naisia ei pida rokottaa [VALMISTEEN NIMI].

Siki6on kohdistuvia haittoja ei kuitenkaan ole havaittu, kun vihurirokkorokotteita on annettu
raskaana oleville naisille.

Vaikka teoreettista riskia ei voida viela poissulkea, synnynnaista vihurirokko-oireyhtmaa ei ole
raportoitu yli 3500 altistuneella naisella, jotka saivat vihurirokkorokotteen raskauden
alkuvaiheessa, josta he eivat olleet tietoisia.

Tasta syysté tahaton vihurirokkorokotus naisilla, jotka eivat tieda olevansa raskaana, ei ole
raskauden keskeytyksen peruste.

Raskautta on valtettava 1 kuukausi rokotuksen jalkeen. Raskautta suunnittelevia naisia tulee
neuvoa siirtamaan raskautta mychemmaksi.
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Monovalenttisten vihurirokkorokotteiden pakkausselosteiden tiettyihin kohtiin tehtavat
korjaukset

2. Mita sinun on tiedettédva, ennen kuin saat [VALMISTEEN NIMI]

[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa:

Raskautta ja immunokatopotilaita koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

“[“.]
- jos olet raskaana. Raskautta on lisaksi valtettava 1 kuukausi rokotuksen jalkeen.

- jos sina sairastat/lapsesi sairastaa tautia, joka heikentaa vastustuskykyéa, kuten HIV-tartunta
immuunikatovirustartunta) tai AIDS (immuunikatotauti), tai jos sina otat/lapsesi ottaa laaketta,
joka heikentda vastustuskykya. Immuunikatotilan vaikeus ratkaisee, saatko siné/lapsesi rokotetta.

.1

Varoitukset ja varotoimet:

Taman kohdan teksti tulee olla seuraava:

“[.1

Neuvottele 1aakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat/lapsesi saa [VALMISTEEN
NIMI].

jos sinulla tai lapsellasi on heikentynyt vastustuskyky (esim. HIV-tartunta). Sinua tai lastasi
seurataan huolellisesti, silla rokotteen aikaansaama vaste ja suoja tautia vastaan saattaa jaada
puutteelliseksi (ks. kohta 2 "[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa”).

.1

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskautta koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa raskaana oleville naisille.

Jos olet raskaana tai imetat, luulet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy laékarilta tai
apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen kuin rokotus annetaan. On myds térkea, etta et tule
raskaaksi kuukauden sisélléd rokotuksesta. Tana aikana sinun on kaytettava tehokasta ehkéisya
raskauden valttamiseksi.

Tahaton rokotus [VALMISTEEN NIMI] raskaana olevalle naiselle ei ole raskauden keskeytyksen
peruste.

L.1"
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Monovalenttisten vesirokkorokotteiden valmisteyhteenvetojen tiettyihin kohtiin tehtavat
korjaukset

Kohta 4.3 Vasta-aiheet

Raskautta ja immunokatopotilaita koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

“[.]
Raskaus. Liséksi raskautta on lisdksi valtettava 1 kuukausi rokotuksen jalkeen (ks. kohta 4.6).

Vaikea humoraalinen tai sellulaarinen (primaarinen tai hankittu) immuunikatotila, esim. SCID-
oireyhtyma, agammaglobulinemia ja AIDS tai symptomaattinen HIV-tartunta tai ikaspesifinen
CD4+ T-lymfosyytti % alle 12-kuukauden ikaisilla lapsilla: CD4+ <25 %), 12—-35-kuukauden
ikaisilla lapsilla: CD4+ < 20 %, 36—59-kuukauden ikaisilla lapsilla: CD4+ <15 % (ks. kohta 4.4).

[“.]1)
Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Raskautta ja imetysté koskevat lauseet on poistettava.

Alla olevat lauseet tulee lisata:

“[-1

Rokotusta voidaan harkita potilailla, joilla on tiettyja immuunikatotiloja, jos hyddyt katsotaan
suuremmiksi kuin riskit (esim. oireettomat HIV-kantajat, 1gG alaryhmé&n puutostilat, synnynnainen
neutropenia, krooninen granulomatoottinen tauti ja komplementtipuutostaudit.

Immuunikatopotilaat, joilla tama rokotus (ks. kohta 4.3) ei ole vasta-aiheinen, eivat ehka reagoi
rokotukseen yhtd hyvin kuin immunokompetentit henkil6t. Jotkut naista potilaista saattavat saada
vesirokkotartunnan asianmukaisesta rokotuksesta huolimatta. Naita potilaita on seurattava
huolellisesti vesirokko-oireiden varalta.

[.]"
Kohta 4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys
Raskautta koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:
“[“.]

Raskaana olevia naisia ei pida rokottaa [VALMISTEEN NIMI].

Siki6on kohdistuvia haittoja ei kuitenkaan ole havaittu, kun vesirokkorokkorokotteita on annettu
raskaana oleville naisille.

Raskautta on véltettdva 1 kuukausi rokotuksen jalkeen. Raskautta suunnittelevia naisia tulee
neuvoa siirtdmaan raskautta myéhemmaksi.
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Monovalenttisten vesirokkorokotteiden pakkausselosteiden tiettyihin kohtiin tehtavat
korjaukset

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat [VALMISTEEN NIMI]

[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa:

Raskautta ja immunokatopotilaita koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

“[..]
- jos olet raskaana. Raskautta on lisdksi valtettdva 1 kuukausi rokotuksen jalkeen.

- jos sina sairastat/lapsesi sairastaa tautia, joka heikentaéa vastustuskykyéa, kuten HIV-tartunta
immuunikatovirustartunta) tai AIDS (immuunikatotauti), tai jos sind otat/lapsesi ottaa laaketta,
joka heikentdéa vastustuskykyéd. Immuunikatotilan vaikeus ratkaisee, saatko sin&/lapsesi rokotetta.

[“ .]11
Varoitukset ja varotoimet:

Taman kohdan teksti tulee olla seuraava:

“T.1

Neuvottele l1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat/lapsesi saa [VALMISTEEN
NIMI].

- jos sinulla tai lapsellasi on heikentynyt vastustuskyky (esim. HIV-tartunta). Sinua tai lastasi

seurataan huolellisesti, silla rokotteen aikaansaama vaste ja suoja tautia vastaan saattaa jaada
puutteelliseksi (ks. kohta 2 "[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa”).

L.1"

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskautta koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa raskaana oleville naisille.

Jos olet raskaana tai imetat, luulet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy laékarilta tai
apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen kuin rokotus annetaan. On myds térkeaa, etta et tule
raskaaksi kuukauden sisélld rokotuksesta. Tana aikana sinun on kaytettava tehokasta ehkéisya
raskauden valttamiseksi.
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Multivalenttisten tuhkarokko- ja vihurirokkorokotteiden valmisteyhteenvetojen tiettyihin
kohtiin tehtavat korjaukset

Kohta 4.3 Vasta-aiheet

Raskautta ja immunokatopotilaita koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

“[“.]
Raskaus. Liséksi raskautta on lisdksi valtettava 1 kuukausi rokotuksen jalkeen (ks. kohta 4.6).

Vaikea humoraalinen tai sellulaarinen (primaarinen tai hankittu) immuunikatotila, esim. SCID-
oireyhtyma, agammaglobulinemia ja AIDS tai symptomaattinen HIV-tartunta tai ikaspesifinen
CD4+ T-lymfosyytti % alle 12-kuukauden ikéaisilld lapsilla: CD4+ <25 %, 12-35-kuukauden
ikaisillé lapsilla: CD4+ < 20 %, 36—59-kuukauden ikaisilla lapsilla: CD4+ <15 % (ks. kohta 4.4).

.1

Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Raskautta ja imetysté koskevat lauseet on poistettava.

Alla olevat lauseet tulee lisata:

“T1

Rokotusta voidaan harkita potilailla, joilla on tiettyja immuunikatotiloja, jos hyddyt katsotaan
suuremmiksi kuin riskit (esim. oireettomat HIV-kantajat, 1gG alaryhman puutostilat, synnynnéinen
neutropenia, krooninen granulomatoottinen tauti ja komplementtipuutostaudit.

Immuunikatopotilaat, joilla tdima rokotus (ks. kohta 4.3) ei ole vasta-aiheinen, eivat ehka reagoi
rokotukseen yhté& hyvin kuin immunokompetentit henkil6t. Jotkut naisté potilaista saattavat saada
tuhkarokko- tai vihurirokkotartunnan asianmukaisesta rokotuksesta huolimatta. Nait& potilaita on
seurattava huolellisesti tuhkarokko- ja vihurirokko-oireiden varalta.

[.]"

Kohta 4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskautta koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

“[]
Raskaana olevia naisia ei pida rokottaa [VALMISTEEN NIMI].

Sikioon kohdistuvia haittoja ei kuitenkaan ole havaittu, kun tuhkarokko- tai vihurirokkorokotteita
on annettu raskaana oleville naisille.

Vaikka teoreettista riskia ei voida vieléa poissulkea, synnynnaista vihurirokko-oireyhtmaa ei ole
raportoitu yli 3500 altistuneella naisella, jotka saivat vihurirokkorokotteen raskauden
alkuvaiheessa, josta he eivat olleet tietoisia. Tasté syysta tahaton tuhkarokko- ja
vihurirokkorokotus naisilla, jotka eivat tieda olevansa raskaana, ei ole raskauden keskeytyksen
peruste.

Raskautta on valtettava 1 kuukausi rokotuksen jalkeen. Raskautta suunnittelevia naisia tulee
neuvoa siirtdmaan raskautta myéhemmaksi.
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Multivalenttisten tuhkarokko- ja vihurirokkorokotteiden pakkausselosteiden tiettyihin
kohtiin tehtavat korjaukset

2. Mita sinun on tiedettédva, ennen kuin saat [VALMISTEEN NIMI]

[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa:

Raskautta ja immunokatopotilaita koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

“[.]

- jos olet raskaana. Raskautta on lisdksi valtettdva 1 kuukausi rokotuksen jalkeen.

- jos sina sairastat/lapsesi sairastaa tautia, joka heikentaéa vastustuskykyéa, kuten HIV-tartunta

immuunikatovirustartunta) tai AIDS (immuunikatotauti), tai jos sina otat/lapsesi ottaa laaketta,
joka heikent&éa vastustuskykyéd. Immuunikatotilan vaikeus ratkaisee, saatko siné/lapsesi rokotetta.

.1

Varoitukset ja varotoimet:

Taman kohdan teksti tulee olla seuraava:

“I1

Neuvottele 1&dakarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin saat/lapsesi saa [VALMISTEEN
NIMI].

- jos sinulla tai lapsellasi on heikentynyt vastustuskyky (esim. HIV-tartunta). Sinua tai lastasi
seurataan huolellisesti, silla rokotteen aikaansaama vaste ja suoja tautia vastaan saattaa jaada
puutteelliseksi (ks. kohta 2 "[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa”).

L.1"

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskautta koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa raskaana oleville naisille.

Jos olet raskaana tai imetat, luulet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy laékarilta tai
apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen kuin rokotus annetaan. On myds térkeaa, etta et tule
raskaaksi kuukauden sisélla rokotuksesta. Tané aikana sinun on kaytettava tehokasta ehkaisya
raskauden valttamiseksi.

Tahaton rokotus [VALMISTEEN NIMI] raskaana olevalle naiselle ei ole raskauden keskeytyksen
peruste.

L.1"
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Multivalenttisten tuhkarokko-, sikotauti ja vihurirokkorokotteiden valmisteyhteenvetojen
tiettyihin kohtiin tehtavat korjaukset

Kohta 4.3 Vasta-aiheet

Raskautta ja immunokatopotilaita koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

“[..]
Raskaus. Lisaksi raskautta on lisdksi valtettdva 1 kuukausi rokotuksen jalkeen (ks. kohta 4.6).

Vaikea humoraalinen tai sellulaarinen (primaarinen tai hankittu) immuunikatotila, esim. SCID-
oireyhtyma, agammaglobulinemia ja AIDS tai symptomaattinen HIV-tartunta tai ikaspesifinen
CD4+ T-lymfosyytti % alle 12-kuukauden ikaisilla lapsilla: CD4+ <25 %), 12—-35-kuukauden
ikaisillé lapsilla: CD4+ < 20 %; 36—59-kuukauden ikaisilla lapsilla: CD4+ <15 % (ks. kohta 4.4).

L.1"

Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Raskautta ja imetysté koskevat lauseet on poistettava.

Alla olevat lauseet tulee lisata:

“I[.1

Rokotusta voidaan harkita potilailla, joilla on tiettyja immuunikatotiloja, jos hyddyt katsotaan
suuremmiksi kuin riskit (esim. oireettomat HIV-kantajat, 1gG alaryhmé&n puutostilat, synnynnainen
neutropenia, krooninen granulomatoottinen tauti ja komplementtipuutostaudit.

Immuunikatopotilaat, joilla tama rokotus (ks. kohta 4.3) ei ole vasta-aiheinen, eivat ehka reagoi
rokotukseen yhtd hyvin kuin immunokompetentit henkil6t. Jotkut naista potilaista saattavat saada
tuhkarokko-, sikotauti- tai vihurirokkotartunnan asianmukaisesta rokotuksesta huolimatta. Naita
potilaita on seurattava huolellisesti tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokko-oireiden varalta.

[.1
Kohta 4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskautta koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:
“[“.]
Raskaana olevia naisia ei pida rokottaa [VALMISTEEN NIMI].

Siki6on kohdistuvia haittoja ei kuitenkaan ole havaittu, kun tuhkarokko-, sikotauti- tai
vihurirokkorokotteita on annettu raskaana oleville naisille.

Vaikka teoreettista riskia ei voida vieléd poissulkea, synnynnaista vihurirokko-oireyhtmaa ei ole
raportoitu yli 3500 altistuneella naisella, jotka saivat vihurirokkorokotteen raskauden
alkuvaiheessa, josta he eivat olleet tietoisia. Tasta syysta tahaton tuhkarokko-, sikotauti- ja
vihurirokkorokotus naisilla, jotka eivat tieda olevansa raskaana, ei ole raskauden keskeytyksen
peruste.

Raskautta on valtettava 1 kuukausi rokotuksen jalkeen. Raskautta suunnittelevia naisia tulee

neuvoa siirtdméaan raskautta mydhemmaksi.

L1
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Multivalenttisten tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkorokotteiden pakkausselosteiden
tiettyihin kohtiin tehtavat korjaukset

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat [VALMISTEEN NIMI]

[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa:

Raskautta ja immunokatopotilaita koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:
“[“.]
- jos olet raskaana. Raskautta on lisaksi valtettava 1 kuukausi rokotuksen jalkeen.

- jos sina sairastat/lapsesi sairastaa tautia, joka heikentaa vastustuskykyéa, kuten HIV-tartunta
immuunikatovirustartunta) tai AIDS (immuunikatotauti), tai jos sind otat/lapsesi ottaa laaketta,
joka heikent&éa vastustuskykyéd. Immuunikatotilan vaikeus ratkaisee, saatko sinéd/lapsesi rokotetta.

L.1"

Varoitukset ja varotoimet:

Taman kohdan teksti tulee olla seuraava:

“I[.1

Neuvottele 1aakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat/lapsesi saa [VALMISTEEN
NIMI].

jos sinulla tai lapsellasi on heikentynyt vastustuskyky (esim. HIV-tartunta). Sinua tai lastasi
seurataan huolellisesti, silla rokotteen aikaansaama vaste ja suoja tautia vastaan saattaa jaada
puutteelliseksi (ks. kohta 2 "[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa”).

.1

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskautta koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa raskaana oleville naisille.

Jos olet raskaana tai imetét, luulet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy laakarilta tai
apteekkihenkil6kunnalta neuvoa ennen kuin rokotus annetaan. On myds téarkeé&a, etta et tule
raskaaksi kuukauden sisélléd rokotuksesta. Tana aikana sinun on kaytettavéa tehokasta ehkéisya
raskauden valttamiseksi.

Tahaton rokotus [VALMISTEEN NIMI] raskaana olevalle naiselle ei ole raskauden keskeytyksen
peruste.

[.1"
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Multivalenttisten tuhkarokko-, sikotauti-, vihurirokko- ja vesirokkorokotteiden
valmisteyhteenvetojen tiettyihin kohtiin tehtavat korjaukset

Kohta 4.3 Vasta-aiheet

Raskautta ja immunokatopotilaita koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

“[.]

Raskaus. Lisaksi raskautta on lisdksi valtettdva 1 kuukausi rokotuksen jalkeen (ks. kohta 4.6).

Vaikea humoraalinen tai sellulaarinen (primaarinen tai hankittu) immuunikatotila, esim. SCID-
oireyhtyma, agammaglobulinemia ja AIDS tai symptomaattinen HIV-tartunta tai ikaspesifinen
CD4+ T-lymfosyytti % alle 12-kuukauden ikaisilla lapsilla: CD4+ <25 %), 12—-35-kuukauden
ikaisillé lapsilla: CD4+ < 20 %; 36—59-kuukauden ikaisilla lapsilla: CD4+ <15 % (ks. kohta 4.4).

L.1"

Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Raskautta ja imetysté koskevat lauseet on poistettava.

Alla olevat lauseet tulee lisata:

“[.1

Rokotusta voidaan harkita potilailla, joilla on tiettyja immuunikatotiloja, jos hyddyt katsotaan
suuremmiksi kuin riskit (esim. oireettomat HIV-kantajat, 1gG alaryhmé&n puutostilat, synnynnainen
neutropenia, krooninen granulomatoottinen tauti ja komplementtipuutostaudit.

Immuunikatopotilaat, joilla tdima rokotus (ks. kohta 4.3) ei ole vasta-aiheinen, eivat ehka reagoi
rokotukseen yhté& hyvin kuin immunokompetentit henkil6t. Jotkut naisté potilaista saattavat saada
tuhkarokko-, sikotauti-, vihurirokko- tai vesirokkotartunnan asianmukaisesta rokotuksesta
huolimatta. Nait& potilaita on seurattava huolellisesti tuhkarokko-, sikotauti-, vihurirokko- ja
vesirokko-oireiden varalta.

[.]"
Kohta 4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskautta koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:
“[..1
Raskaana olevia naisia ei pida rokottaa [VALMISTEEN NIMI].

Sikiéodn kohdistuvia haittoja ei kuitenkaan ole havaittu, kun tuhkarokko-, sikotauti-,i vihurirokko-
tai vesirokkorokotteita on annettu raskaana oleville naisille.

Raskautta on valtettava 1 kuukausi rokotuksen jalkeen. Raskautta suunnittelevia naisia tulee
neuvoa siirtamaan raskautta mychemmaksi.

.1
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Multivalenttisten tuhkarokko-, sikotauti-, vihurirokko- ja vesirokkorokotteiden
pakkausselosteiden tiettyihin kohtiin tehtavat korjaukset

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat [VALMISTEEN NIMI]

[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa:

Raskautta ja immunokatopotilaita koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:
“[“.]
- jos olet raskaana. Raskautta on lisaksi valtettava 1 kuukausi rokotuksen jalkeen.

- jos sina sairastat/lapsesi sairastaa tautia, joka heikentaa vastustuskykyéa, kuten HIV-tartunta
immuunikatovirustartunta) tai AIDS (immuunikatotauti), tai jos sind otat/lapsesi ottaa laaketta,
joka heikent&éa vastustuskykyéd. Immuunikatotilan vaikeus ratkaisee, saatko sin&/lapsesi rokotetta.

L.1"

Varoitukset ja varotoimet:

Taman kohdan teksti tulee olla seuraava:

“T1

Neuvottele 1dakarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin saat/lapsesi saa [VALMISTEEN
NIMI].

jos sinulla tai lapsellasi on heikentynyt vastustuskyky (esim. HIV-tartunta). Sinua tai lastasi
seurataan huolellisesti, silla rokotteen aikaansaama vaste ja suoja tautia vastaan saattaa jaada
puutteelliseksi (ks. kohta 2 "[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa”).

.1

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskautta koskevat lauseet tulee kuulua seuraavasti:

[VALMISTEEN NIMI] ei saa antaa raskaana oleville naisille.

Jos olet raskaana tai imetat, luulet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy laékarilta tai
apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen kuin rokotus annetaan. On myds térkea, etta et tule
raskaaksi kuukauden siséll&d rokotuksesta. Tana aikana sinun on kaytettava tehokasta ehkéisya
raskauden valttamiseksi.
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