111. melléklet

Az Alkalmazasi eldiras és a Betegtajékoztato egyes fejezeteinek
modositasai
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A monovalens kanyaro vakcinak alkalmazasi el6irasanak megfelel6 pontjaiban elhelyezendo
maodositasok

4.3 Ellenjavallatok
A terhességre és az immunokompromittalt betegekre vonatkozo6 szévegrész az alabbi:

“T1

Terhesség. Ezen felil a a védboltas beadasat kéveté 1 hénapban keriilni kell a teherbeesést (lasd
4.6 pont).

Sulyos humorélis vagy sejtes (elsédleges vagy szerzett) immunhiany, pl. sulyos kombinalt imunhiany,
agammaglobulinaemia és AIDS vagy tunetekkel jaré HIV fert6zés, illetve életkorspecifikus CD4+ T-

lymphocyta szazalékos arany 12 honapnal fiatalabb gyermekeknél: CD4+ <25%: 12-35 hdnapos
gyermekek: CD4+ <20%; 36-59 hénapos gyermekek: CD4+ < 15% (lasd 4.4 pont).

.17

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
A terhességre és a szoptatasra vonatkozo szévegrészt tordini kell.
Az alabbi szbéveget kell beilleszteni:

“[“.]
A védboltas beadasa mérlegelheté bizonyos immunhianyos betegeknél, akiknél az el6ny6k
meghaladjak a kockazatokat (pl. tiinetmentes HIV fertbzéttek, IgG alosztaly hianyallapotok,
velesziletett neutropenia, kronikus granulomas betegség és komplementhianyos betegségek).
Azok az immunokompromittalt betegek, akikél nem all fenn ellenjavallat erre a védboltasra (lasd 4.3),
nem feltétlentl reagalnak olyan jol, mint az immunokompetens személyek, ezért kozuluk néhanyan

fert6zott személlyel valdé kontaktus esetén elkaphatjak a kanyardt a megfelelé vakcinacid ellenére is.
Ezeket a betegeket gondos, rendszeres ellenbrzés alatt kell tartani a kanyard jeleit vizsgalva.

L.1"

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
A terhességre vonatkozo szovegrész az alabbi:
“[.]

Terhes nék nem olthaték be [TERMEKNEV]-el.

Mindazonaltal nem dokumentaltak magzatkarosodast olyan esetekben, amikor kanyaré vakcinakkal
oltottak terhes néket.

Ezért a terhességlikrél nem tudé nék véletlenszer(i beoltdasa kanyard 6sszetevét tartalmazo
védoboltassal nem jelenthet okot a terhesség megszakitasara.

A teherbeesést az oltas beadasat kévets 1 hénapban keriilni kell. A gyermeket vallalni kivané néknek
azt kell tanacsolni, hogy halasszak el a teherbeesést.

.1
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A monovalens kanyaré vakcinak betegtajékoztatéjanak megfelel6 pontjaiban elhelyezendé
modositasok

2. Tudnivalok a [TERMEKNEV] alkalmazasa el6tt
Nem alkalmazhat6 a [TERMEKNEV]

A terhességre és az immunokompromittalt betegekre vonatkozo6 szévegrész az alabbi:

“IT1

- ha On terhes. Ezen feliil el kell keriilni a teherbeesést az oltast kévetd 1 honapban.

- ha Onnek vagy gyermekének barmely olyan betegsége van (mint az emberi immunhianyt okozé
virus (HIV) fert6zés vagy szerzett immunhianyos szindroma (AIDS)), vagy olyan gydgyszert szed,
amely az immunrendszert gyengiti. Az, hogy gyermeke megkapja-e ezt az oltast, az az
immunrendszer védekezbképességének szintjétdl fiigg.

.17
Figyelmeztetések és Ovintézkedések

E rész szovegezése az alabbi:

“T1

A [TERMEKNEV] Onnek vagy gyermekének valé beadasa elétt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészeével.

- Ha Onnek vagy gyermekének legyengiilt az immunrendszere (pl. HIV fert6zése van). Ont vagy
gyermekét az orvosnak szoros megfigyelés alatt kell tartania, mivel az oltasra adott valasz nem

feltétlenilll elégséges a betegséggel szembeni védelem biztositdsdhoz (lasd a 2 pontban a ,,Nem
alkalmazhat6 a TERMEKNEV” részt).

[“.]H

Terhesség, szoptatas és termékenység

A terhességre vonatkoz6 szévegrész az alabbi:

“A [TERMEKNEVET] nem szabad adni terhes néknek.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
az oltas beadasa elétt beszéljen kezelborvosaval vagy gydgyszerészével. Az is fontos, hogy ne essen
teherbe az oltas beadasat kéveté egy honapon beliil. Ezen id6szak alatt a teherbeesés elkeriilése

érdekében hatékony fogamzasgatlé maédszert kell alkalmaznia.

A terhességlikrél nem tudé nék véletlenszer(i beoltdsa [TERMEKNEVVEL] nem jelenthet okot a
terhesség megszakitasara.

.1
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A monovalens mumpsz vakcinak alkalmazasi eléirasanak megfelelo pontjaiban elhelyezendé
modositasok

4.3 Ellenjavallatok
A terhességre és az immunokompromittalt betegekre vonatkozo6 szévegrész az alabbi:

“I-1

Terhesség. Ezen felil a a védboltas beadasat kéveté 1 honapban keriilni kell a teherbeesést (lasd
4.6 pont).

Sulyos humorélis vagy sejtes (elsédleges vagy szerzett) immunhiany, pl. stlyos kombinalt imunhiany,
agammaglobulinaemia és AIDS vagy tunetekkel jardé HIV fert6zés, illetve életkorspecifikus CD4+ T-

lymphocyta szazalékos arany 12 honapnal fiatalabb gyermekeknél: CD4+ <25%: 12-35 hdnapos
gyermekek: CD4+ <20%; 36-59 hénapos gyermekek: CD4+ < 15% (lasd 4.4 pont).

[.]1

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
A terhességre és a szoptatasra vonatkozo szévegrészt tordini kell.
Az alabbi szbéveget kell beilleszteni:
“[“.]
A védboltas beaddasa mérlegelheté bizonyos immunhianyos betegeknél, akiknél az el6ny6k
meghaladjak a kockazatokat (pl. tiinetmentes HIV fertbzéttek, IgG alosztaly hianyallapotok,
velesziletett neutropenia, kronikus granulomas betegség és komplementhianyos betegségek).
Azok az immunokompromittalt betegek, akikél nem all fenn ellenjavallat erre a védGoltasra (lasd 4.3),
nem feltétlentl reagalnak olyan jol, mint az immunokompetens személyek, ezért kozuluk néhanyan

fert6zott személlyel valdé kontaktus esetén elkaphatjak a mumpszot a megfelelé vakcinacio ellenére is.
Ezeket a betegeket gondos, rendszeres ellenbrzés alatt kell tartani a parotitis jeleit vizsgalva.

L.1"

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
A terhességre vonatkozo szovegrész az alabbi:
“[.]

Terhes n6k nem olthaték be [TERMEKNEV]-el.

Mindazonaltal nem dokumentaltak magzatkarosodast olyan esetekben, amikor mumpsz vakcinakkal
oltottak terhes néket.

EZért a terhességlikrél nem tudd nék véletlenszerli beoltdsa mumpsz dsszetevét tartalmazéd
védoboltassal nem jelenthet okot a terhesség megszakitasara.

A teherbeesést az oltas beaddsat kévetd 1 hénapban kertlni kell. A gyermeket vallalni kivand néknek
azt kell tanacsolni, hogy halasszak el a teherbeesést.

.1
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A monovalens mumpsz vakcinak betegtajékoztatéjanak megfelel6é pontjaiban elhelyezend6
maodositasok

2. Tudnivalok a [TERMEKNEV] alkalmazasa el6tt
Nem alkalmazhat6 a [TERMEKNEV]

A terhességre és az immunokompromittalt betegekre vonatkozo6 szévegrész az alabbi:

“I.]

- ha On terhes. Ezen felil el kell keriilni a teherbeesést az oltast kévetd 1 honapban.

- ha Onnek vagy gyermekének barmely olyan betegsége van (mint az emberi immunhianyt okoz6
virus (HIV) fert6zés vagy szerzett immunhidnyos szindroma (AIDS)), vagy olyan gydgyszert szed,
amely az immunrendszert gyengiti. Az, hogy gyermeke megkapja-e ezt az oltast, az az
immunrendszer védekezbképességének szintjétél fiigg.

[.]"
Figyelmeztetések és ovintézkedések
E rész szbvegezése az alabbi:

“T.1

A [TERMEKNEV] Onnek vagy gyermekének val6 beaddsa elbtt beszéljen kezelborvosaval vagy
gyogyszerészével.

- Ha Onnek vagy gyermekének legyengiilt az immunrendszere (pl. HIV fert6zése van). Ont vagy
gyermekét az orvosnak szoros megfigyelés alatt kell tartania, mivel az oltasra adott valasz nem

feltétleniil elégséges a betegséggel szembeni védelem biztositdsdhoz (lasd a 2 pontban a ,,Nem
alkalmazhat6 a TERMEKNEV” részt).

[.1

Terhesség, szoptatas és termékenység

A terhességre vonatkozo szévegrész az alabbi:

“A [TERMEKNEVET] nem szabad adni terhes néknek.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne,
az oltas beadasa elétt beszéljen kezelborvosaval vagy gydgyszerészével. Az is fontos, hogy ne essen
teherbe az oltas beadasat kévets egy honapon beliil. Ezen id6szak alatt a teherbeesés elkeriilése

érdekében hatékony fogamzasgatlé médszert kell alkalmaznia.

A terhességlikrél nem tuddé nék véletlenszer(i beoltdsa [TERMEKNEVVEL] nem jelenthet okot a
terhesség megszakitasara.

.1
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A monovalens rubeola vakcinak alkalmazasi eldéirasanak megfelel6 pontjaiban elhelyezendo
modositasok

4.3 Ellenjavallatok
A terhességre és az immunokompromittalt betegekre vonatkozo6 szévegrész az alabbi:
“[“.]

Terhesség. Ezen felul a védboltas beadasat kévetd 1 honapban kertlni kell a teherbeesést (lasd
4.6 pont).

Sulyos humorélis vagy sejtes (elsédleges vagy szerzett) immunhiany, pl. sulyos kombinalt imunhiany,
agammaglobulinaemia és AIDS vagy tunetekkel jaré HIV fert6zés, illetve életkorspecifikus CD4+ T-

lymphocyta szazalékos arany 12 honapnal fiatalabb gyermekeknél: CD4+ <25%: 12-35 hdnapos
gyermekek: CD4+ <20%; 36-59 hénapos gyermekek: CD4+ < 15% (lasd 4.4 pont).

.1

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
A terhességre és a szoptatasra vonatkozo szévegrészt tordini kell.
Az alabbi szbéveget kell beilleszteni:

“[“.]
A védboltas beaddasa mérlegelheté bizonyos immunhianyos betegeknél, akiknél az el6ny6k
meghaladjak a kockazatokat (pl. tiinetmentes HIV fert6z6ttek, IgG alosztaly hianyallapotok,
velesziletett neutropenia, kronikus granulomas betegség és komplementhianyos betegségek).
Azok az immunokompromittalt betegek, akikél nem &ll fenn ellenjavallat erre a védGoltasra (lasd 4.3),
nem feltétlentl reagalnak olyan jol, mint az immunokompetens személyek, ezért kozuluk néhanyan

fert6zott személlyel valé kontaktus esetén elkaphatjak a rubeolat a megfelel6 vakcinacio ellenére is.
Ezeket a betegeket gondos, rendszeres ellenbrzés alatt kell tartani a rubeola jeleit vizsgalva.

L.1”

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
A terhességre vonatkozo szovegrész az alabbi:
“[.]

Terhes nék nem olthaték be [TERMEKNEV]

Mindazonaltal nem dokumentaltak magzatkarosodast olyan esetekben, amikor rubeola vakcinakkal
oltottak terhes néket.

Ezért a terhességukré/ nem tudo nbk véletlenszer(i beoltasa rubeola Gsszetevét tartalmazo
védoboltassal nem jelenthet okot a terhesség megszakitasara.

A teherbeesést az oltas beadasat kéveté 1 hdnapban kertilni kell. A gyermeket vallalni kivand néknek
azt kell tanacsolni, hogy halasszak el a teherbeesést.

.1
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A monovalens rubeola vakcinak betegtajékoztatéjanak megfelel6 pontjaiban elhelyezendo
maodositasok

2. Tudnivalék a [TERMEKNEV] alkalmazasa el6tt

Nem alkalmazhat6 a [TERMEKNEV]

A terhességre és az immunokompromittalt betegekre vonatkozo6 szévegrész az alabbi:

“[“.]

- ha On terhes. Ezen feliil el kell kertilni a teherbeesést az oltdst kévetd 1 hénapban.

- ha Onnek vagy gyermekének barmely olyan betegsége van (mint az emberi immunhianyt okoz6
virus (HIV) fert6zés vagy szerzett immunhianyos szindréma (AIDS)), vagy olyan gyogyszert szed,

amely az immunrendszert gyengiti. Az, hogy gyermeke megkapja-e ezt az oltast, az az
immunrendszer védekezbképességének szintjétél fiigg.

[.]"
Figyelmeztetések és OdvintézkedésekE rész megszévegezése az alabbi:

“T1

A [TERMEKNEV] Onnek vagy gyermekének valé beadasa elétt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével.

- Ha Onnek vagy gyermekének legyengiilt az immunrendszere (pl. HIV fertézése van). Ont vagy
gyermekét az orvosnak szoros megfigyelés alatt kell tartania, mivel az oltasra adott valasz nem

feltétlenil elégséges a betegséggel szembeni védelem biztositasahoz (lasd a 2 pontban a ,,Nem
alkalmazhat6 a TERMEKNEV” részt).

[.1

Terhesség, szoptatas és termékenység

A terhességre vonatkozo szévegrész az alabbi:

“A [TERMEKNEVET] nem szabad adni terhes néknek.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne,
az oltas beadasa elétt beszéljen kezelborvosaval vagy gydgyszerészével. Az is fontos, hogy ne essen
teherbe az oltas beadasat kéveté egy honapon beliil. Ezen idbszak alatt a teherbeesés elkeriilése

érdekében hatékony fogamzasgatlé modszert kell alkalmaznia.

A terhességlikrél nem tudd nék véletlenszer(i beoltdsa [TERMEKNEVVEL] nem jelenthet okot a
terhesség megszakitasara.

L.1"
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A monovalens varicella vakcinak alkalmazasi eldirasanak megfelel6 pontjaiban elhelyezendo
maodositasok

4.3 Ellenjavallatok
A terhességre és az immunokompromittalt betegekre vonatkozo6 szévegrész az alabbi:

“I-1

Terhesség. Ezen felul a védboltas beadasat kévetd 1 honapban kertlni kell a teherbeesést (lasd
4.6 pont).

Sulyos humorélis vagy sejtes (elsédleges vagy szerzett) immunhiany, pl. sulyos kombinalt imunhiany,
agammaglobulinaemia és AIDS vagy tunetekkel jaré HIV fert6zés, illetve életkorspecifikus CD4+ T-

lymphocyta szazalékos arany 12 honapnal fiatalabb gyermekeknél: CD4+ <25%: 12-35 hdnapos
gyermekek: CD4+ <20%; 36-59 hénapos gyermekek: CD4+ < 15% (lasd 4.4 pont).

[

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
A terhességre és a szoptatasra vonatkozd szévegrészt tordini kell.
Az alabbi szdéveget kell beilleszteni:

“[“.]
A védlboltas beadasa mérlegelheté bizonyos immunhidnyos betegeknél, akiknél az elbnydk
meghaladjak a kockdzatokat (pl. tiinetmentes HIV fert6zéttek, IgG alosztaly hianyallapotok,
velesziletett neutropenia, kronikus granulomas betegség és komplementhianyos betegségek).
Azok az immunokompromittalt betegek, akikél nem all fenn ellenjavallat erre a védboltasra (lasd 4.3),
nem feltétlentl reagalnak olyan jol, mint az immunokompetens személyek, ezért kozuluk néhanyan

fert6zott személlyel valé kontaktus esetén elkaphatjak a baranyhimlét a megfelel6 vakcinacié ellenére
is. Ezeket a betegeket gondos, rendszeres ellenérzés alatt kell tartani a bardnyhimlé jeleit vizsgéalva.

L.1"

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A terhességre vonatkozo szovegrész az alabbi:

“[]

Terhes n6k nem olthaték be [TERMEKNEV]

Mindazonaltal nem dokumentaltak magzatkarosodast olyan esetekben, amikor varicella vakcinakkal

oltottak terhes néket.

A teherbeesést az oltas beadasat kévets 1 hénapban keriilni kell. A gyermeket vallalni kivané néknek
azt kell tanacsolni, hogy halasszak el a teherbeesést.

.1
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A monovalens varicella vakcinak betegtajékoztat6janak megfelel6 pontjaiban elhelyezend6
maodositasok

2. Tudnivalok a [TERMEKNEV] alkalmazasa el6tt

Nem alkalmazhat6é a [TERMEKNEV]

A terhességre és az immunokompromittalt betegekre vonatkozo6 szévegrész az alabbi:

“[.]

- ha On terhes. Ezen felil el kell keriilni a teherbeesést az oltast kévetd 1 honapban.

- ha Onnek vagy gyermekének barmely olyan betegsége van (mint az emberi immunhianyt okozé
virus (HIV) fert6zés vagy szerzett immunhidnyos szindroma (AIDS)), vagy olyan gydgyszert szed,

amely az immunrendszert gyengiti. Az, hogy gyermeke megkapja-e ezt az oltast, az az
immunrendszer védekezbképességének szintjétél fiigg.

[.]"
Figyelmeztetések és ovintézkedések
E rész szbvegezése az alabbi:

“T.1

A [TERMEKNEV] Onnek vagy gyermekének val6 beaddsa elbtt beszéljen kezelborvosaval vagy
gyogyszerészével.

- Ha Onnek vagy gyermekének legyengiilt az immunrendszere (pl. HIV fertézése van). Ont vagy
gyermekét az orvosnak szoros megfigyelés alatt kell tartania, mivel az oltasra adott valasz nem

feltétlenilil elégséges a betegséggel szembeni védelem biztositdsahoz (lasd a 2 pontban a ,,Nem
alkalmazhat6 a TERMEKNEV” részt).

L1

Terhesség, szoptatas és termékenység

A terhességre vonatkozo szévegrész az alabbi:

“A [TERMEKNEVET] nem szabad adni terhes nknek.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne,
az oltas beadasa elétt beszéljen kezelborvosaval vagy gydgyszerészével. Az is fontos, hogy ne essen

teherbe az oltas beadasat kéveté egy honapon beliil. Ezen id6szak alatt a teherbeesés elkeriilése
érdekében hatékony fogamzasgatlé maédszert kell alkalmaznia.

L.1"
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A multivalens kanyaré és rubeola vakcinak alkalmazasi eldéirasanak megfelel6 pontjaiban
elhelyezend6 modositasok

4.3 Ellenjavallatok
A terhességre és az immunokompromittalt betegekre vonatkozé szévegrész az alabbi:

“T.1

Terhesség. Ezen felul a védboltas beadasat kévetsé 1 hdnapban kertilni kell a teherbeesést (lasd
4.6 pont).

Sulyos humordlis vagy sejtes (elsédleges vagy szerzett) immunhiany, pl. stlyos kombinalt imunhiany,
agammaglobulinaemia és AIDS vagy tiinetekkel jaroé HIV fert6zés, illetve életkorspecifikus CD4+ T-

lymphocyta szazalékos arany 12 honapnél fiatalabb gyermekeknél: CD4+ <25%: 12-35 hdnapos
gyermekek: CD4+ <20%; 36-59 honapos gyermekek: CD4+ < 159% (lasd 4.4 pont).

[.]"
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
A terhességre és a szoptatasra vonatkozo szdvegrészt tordlni kell.

Az alabbi szbéveget kell beilleszteni:

“[.1

A védboltas beadasa mérlegelheté bizonyos immunhianyos betegeknél, akiknél az el6nyok
meghaladjak a kockazatokat (pl. tiinetmentes HIV fert6zottek, IgG alosztaly hianyallapotok,
velesziletett neutropenia, kronikus granulomas betegség és komplementhianyos betegségek).

Azok az immunokompromittalt betegek, akikél nem all fenn ellenjavallat erre a védboltasra (lasd 4.3),
nem feltétlentl reagalnak olyan jol, mint az immunokompetens személyek, ezért kéziuluk néhanyan
fert6zott személlyel vald kontaktus esetén elkaphatjak a kanyardt vagy a rubeolat a megfelelé
vakcinacio ellenére is. Ezeket a betegeket gondos, rendszeres ellenérzés alatt kell tartani a kanyaro,
illetve a rubeola jeleire.

[“.]H
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A terhességre vonatkozo szovegrész az alabbi:

“[..]
Terhes nék nem olthaték be [TERMEKNEV]

Mindazonaltal nem dokumentaltak magzatkarosodast olyan esetekben, amikor kanyar6 vagy rubeola
Osszetevét tartalmazd vakcindkkal oltottak terhes néket.

Még ha az elméleti kockazat nem is zarhaté ki, nem jelentettek velesziletett rubeola szindromat tébb,
mint 3500 olyan fogékony nénél, akik tudtukon kiviil a terhesség korai szakaszaban voltak akkor,
amikor beoltottak Gket rubeola dsszetevit tartalmazo véddoltassal. Ezért a terhességiikrél nem tudo
nék véletlenszerii beoltasa kanyaré és rubeola dsszetevit tartalmazé védboltassal nem jelenthet okot
a terhesség megszakitasara.

A teherbeesést az oltas beadasat kévetd 1 hdnapban kertilni kell. A gyermeket vallalni kivané néknek
azt kell tanacsolni, hogy halasszak el a teherbeesést.

L.1"
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A multivalens kanyaro és rubeola vakcinak betegtajékoztatojanak megfelelé pontjaiban
elhelyezend6 moédositasok

2. Tudnivalék a [TERMEKNEV] alkalmazasa el6tt
Nem alkalmazhat6 a [TERMEKNEV]

A terhességre és az immunokompromittalt betegekre vonatkozo6 szévegrész az alabbi:

“T-1

- ha On terhes. Ezen feliil el kell kertilni a teherbeesést az oltést kévetd 1 hénapban.

- ha Onnek vagy gyermekének barmely olyan betegsége van (mint az emberi immunhianyt okozé
virus (HIV) fert6zés vagy szerzett immunhidnyos szindréma (AIDS)), vagy olyan gyogyszert szed,
amely az immunrendszert gyengiti. Az, hogy gyermeke megkapja ezt az oltast, az az
immunrendszer védekezbképességének szintjétél fiigg.

[.]"
Figyelmeztetések és ovintézkedések
E rész szbvegezése az alabbi:

“T.1

A [TERMEKNEV] Onnek vagy gyermekének valé beadasa elétt beszéljen kezelSorvosaval vagy
gyogyszerészével.

- Ha Onnek vagy gyermekének legyengiilt az immunrendszere (pl. HIV fert6zése van). Ont vagy
gyermekét az orvosnak szoros megfigyelés alatt kell tartania, mivel az oltasra adott valasz nem

feltétleniil elégséges a betegséggel szembeni védelem biztositasahoz (lasd a 2 pontban a ,,Nem
alkalmazhat6 a TERMEKNEV” részt).

[.1

Terhesség és szoptatas és termékenység

A terhességre vonatkoz6 szbévegrész az alabbi:

“A [TERMEKNEVET] nem szabad adni terhes néknek.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne,
az oltas beadasa elétt beszéljen kezelborvosaval vagy gydgyszerészével. Az is fontos, hogy ne essen
teherbe az oltas beadasat kéveté egy honapon beliil. Ezen idbszak alatt a teherbeesés elkeriilése

érdekében hatékony fogamzasgatlé maédszert kell alkalmaznia.

A terhességlikrél nem tudd nék véletlenszer(i beoltdsa [TERMEKNEVVEL] nem jelenthet okot a
terhesség megszakitasara.

L.1"
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A multivalens kanyard, mumpsz és rubeola vakcinak alkalmazasi eléirasanak megfelel6
pontjaiban elhelyezend6é mdédositasok

4.3 Ellenjavallatok
A terhességre és az immunokompromittalt betegekre vonatkozé szévegrész az alabbi:

“T.1

Terhesség. Ezen feliil a védboltas beadasat kéveté 1 hdnapban kertilni kell a teherbeesést (lasd
4.6 pont).

Sulyos humordlis vagy sejtes (elsédleges vagy szerzett) immunhiany, pl. stilyos kombinalt imunhiany,
agammaglobulinaemia és AIDS vagy tuinetekkel jaroé HIV fert6zés, illetve életkorspecifikus CD4+ T-

lymphocyta szazalékos arany 12 honapnél fiatalabb gyermekeknél: CD4+ <25%: 12-35 hdnapos
gyermekek: CD4+ <20%; 36-59 honapos gyermekek: CD4+ < 159% (lasd 4.4 pont).

[.]"
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
A terhességre és a szoptatasra vonatkozd szdvegrészt tordlni kell.

Az alabbi szbéveget kell beilleszteni:

“[1

A védboltas beadasa mérlegelheté bizonyos immunhianyos betegeknél, akiknél az el6nyok
meghaladjak a kockdzatokat (pl. tiinetmentes HIV fert6zéttek, IgG alosztaly hianyallapotok,
velesziletett neutropenia, kronikus granulomas betegség és komplementhianyos betegségek).

Azok az immunokompromittalt betegek, akikél nem &ll fenn ellenjavallat erre a védboltasra (lasd 4.3),
nem feltétlentl reagalnak olyan jol, mint az immunokompetens személyek, ezért kéziuluk néhanyan
fert6zott személlyel valé kontaktus esetén elkaphatjak a kanyardt, a mumpszot vagy a rubeolat a
megfelelé vakcinacio ellenére is. Ezeket a betegeket gondos, rendszeres ellenbrzés alatt kell tartani a
kanyard, a parotitis, illetve a rubeola jeleire.

[“.]H
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A terhességre vonatkozo szovegrész az alabbi:

“[..]
Terhes nék nem olthaték be [TERMEKNEV]

Mindazonaltal nem dokumentaltak magzatkarosodast olyan esetekben, amikor kanyar6é, mumpsz vagy
rubeola 6sszetevét tartalmazd vakcindkkal oltottak terhes néket.

Még ha az elméleti kockazat nem is zarhaté ki, nem jelentettek velesziletett rubeola szindromat tébb,
mint 3500 olyan fogékony n6nél, akik tudtukon kiviil a terhesség korai szakaszaban voltak akkor,
amikor beoltottak Gket rubeola dsszetevit tartalmazé véddoltassal. Ezért a terhességiikrél nem tudo
nék véletlenszer(i beoltasa kanyaré és rubeola dsszetevit tartalmazé védboltassal nem jelenthet okot
a terhesség megszakitasara.

A teherbeesést az oltas beadasat kévetd 1 hdnapban kertilni kell. A gyermeket vallalni kivané néknek

azt kell tanacsolni, hogy halasszak el a teherbeesést.

L.1"
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A multivalens kanyar6, mumpsz és rubeola vakcinak betegtajékoztatojanak megfelel6
pontjaiban elhelyezendé modositasok

2. Tudnivalék a [TERMEKNEV] alkalmazasa el6tt
Nem alkalmazhat6 a [TERMEKNEV]

A terhességre és az immunokompomittalt betegekre vonatkoz6 szévegrész az alabbi:

“IT1

- ha On terhes. Ezen feliil el kell kertilni a teherbeesést az oltdst kévetd 1 hénapban.

- ha Onnek vagy gyermekének barmely olyan betegsége van (mint az emberi immunhianyt okozé
virus (HIV) fert6zés vagy szerzett immunhianyos szindroma (AIDS)), vagy olyan gydgyszert szed,
amely az immunrendszert gyengiti. Az, hogy gyermeke megkapja ezt az oltast, az az
immunrendszer védekezbképességének szintjétdl fiigg.

[.1
Figyelmeztetések és Ovintézkedések
E rész szovegezése az alabbi:

“[.]

A [TERMEKNEV] Onnek vagy gyermekének vald beadasa elbtt beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészeével.

- Ha Onnek vagy gyermekének legyengiilt az immunrendszere (pl. HIV fert6zése van). Ont vagy
gyermekét az orvosnak szoros megfigyelés alatt kell tartania, mivel az oltasra adott valasz nem

feltétlendlll elégséges a betegséggel szembeni védelem biztositdsahoz (lasd a 2 pontban a ,,Nem
alkalmazhat6 a TERMEKNEV” részt).

[“.]H

Terhesség, szoptatas és termékenység

A terhességre vonatkoz6 szbévegrész az alabbi:

“A [TERMEKNEVET] nem szabad adni terhes néknek.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne,
az oltas beadasa elétt beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével. Az is fontos, hogy ne essen
teherbe az oltas beadasat kéveté egy honapon beliil. Ezen id6szak alatt a teherbeesés elkeriilése

érdekében hatékony fogamzasgatlé maédszert kell alkalmaznia.

A terhességlikrél nem tudé nék véletlenszer(i beoltdsa [TERMEKNEVVEL] nem jelenthet okot a
terhesség megszakitasara.

.1
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A multivalens kanyar6, mumpsz, rubeola és varicella vakcinak alkalmazasi eldirasanak
megdfelel6 pontjaiban elhelyezend6é mdédositasok

4.3 Ellenjavallatok
A terhességre és az immunokompromittalt betegekre vonatkozo6 szévegrész az alabbi:
“[“.]

Terhesség. Ezen felul a védboltas beadasat kévetd 1 hdnapban kertilni kell a teherbeesést (lasd
4.6 pont).

Sulyos humoralis vagy sejtes (elsédleges vagy szerzett) immunhiany, pl. stlyos kombinalt imunhiany,
agammaglobulinaemia és AIDS vagy tiinetekkel jaré HIV fert6zés, illetve életkorspecifikus CD4+ T-
lymphocyta szazalékos arany 12 honapnal fiatalabb gyermekeknél: CD4+ <25%: 12-35 hdnapos

gyermekek:
CD4+ <20%; 36-59 honapos gyermekek: CD4+ < 15% (lasd 4.4 pont).

[“.]H

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
A terhességre és a szoptatasra vonatkozd szdvegrészt tordlni kell.
Az aldbbi széveget kell beilleszteni:

“[.]
A védboltas beadasa mérlegelheté bizonyos immunhianyos betegeknél, akiknél az el6nyok
meghaladjak a kockazatokat (pl. tiinetmentes HIV fert6zéttek, IgG alosztaly hidanyallapotok,
velesziletett neutropenia, kronikus granulomas betegség és komplementhianyos betegségek).
Azok az immunokompromittalt betegek, akikél nem all fenn ellenjavallat erre a védGoltasra (lasd 4.3),
nem feltétlentl reagalnak olyan jol, mint az immunokompetens személyek, ezért kéziuluk néhanyan
fert6zott személlyel valé kontaktus esetén elkaphatjak a kanyarét, a mumpszot, a rubeolat vagy a

baranyhimlét a megfelel6 vakcinacié ellenére is. Ezeket a betegeket gondos, rendszeres ellenbrzés
alatt kell tartani a kanyaro, a parotitis, a rubeola, illetve a baranyhimlé jeleire.

L.1"

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
A terhességre vonatkozo szovegrész az alabbi:
“[.]

Terhes nék nem olthaték be [TERMEKNEV]

Mindazonaltal nem dokumentaltak magzatkarosodast olyan esetekben, amikor kanyaré, mumpsz vagy
rubeola dsszetevét tartalmazoé vakcinakkal oltottak terhes néket.

A teherbeesést az oltas beadasat kéveté 1 hdnapban kertilni kell. A gyermeket vallalni kivané néknek
azt kell tanacsolni, hogy halasszak el a teherbeesést.
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A multivalens kanyard, mumpsz, rubeola és varicella vakcinak betegtajékoztatdjanak
megfelel6 pontjaiban elhelyezend6 modositasok

2. Tudnivalék a [TERMEKNEV] alkalmazasa el6tt

Nem alkalmazhat6é a [TERMEKNEV]

A terhességre és az immunokompromittalt betegekre vonatkozé szévegrész az alabbi:

“[.-1

- ha On terhes. Ezen feliil el kell kertilni a teherbeesést az oltdst kévetd 1 hénapban.

- ha Onnek vagy gyermekének barmely olyan betegsége van (mint az emberi immunhianyt okozé
virus (HIV) fert6zés vagy szerzett immunhianyos szindroma (AIDS)), vagy olyan gydgyszert szed,

amely az immunrendszert gyengiti. Az, hogy gyermeke megkapja ezt az oltast, az az
immunrendszer védekezbképességének szintjétdl fiigg.

[“.]H
Figyelmeztetések és Ovintézkedések
E rész szdvegezése az alabbi:

“T1

A [TERMEKNEV] Onnek vagy gyermekének valé beadasa elétt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészeével.

- Ha Onnek vagy gyermekének legyenglilt az immunrendszere (pl. HIV fert6zése van). Ont vagy
gyermekét az orvosnak szoros megfigyelés alatt kell tartania, mivel az oltasra adott valasz nem

feltétleniil elégséges a betegséggel szembeni védelem biztositasahoz (lasd a 2 pontban a ,,Nem
alkalmazhat6 a TERMEKNEV” részt).

[.]"

Terhesség, szoptatas és termékenység

A terhességre vonatkozo szovegrész az alabbi:

“A [TERMEKNEVET] nem szabad adni terhes néknek.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne,
az oltas beadasa elétt beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével. Az is fontos, hogy ne essen

teherbe az oltas beadasat kéveté egy honapon beliil. Ezen idbszak alatt a teherbeesés elkeriilése
érdekében hatékony fogamzasgatlé modszert kell alkalmaznia.
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