111 priedas

Preparato charakteristiky santrauky ir pakuotés lapeliy atitinkamy skyriy
pakeitimai
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Pakeitimai, kurie turi buti jtraukti j atitinkamus vienvalentés tymy vakcinos preparato
charakteristiky santraukos skyrius

4.3 skyrius Kontraindikacijos

Tekstas apie néstuma ir pacientus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, turi biti toks:
“[]

Néstumas. Be to, néStumo reikia vengti 1 ménesj po skiepijimo (Zr. 4.6 skyriy).

Sunkus humoralinis ar Igstelinis (pirminis ar jgytas) imuninés sistemos nepakankamumas (pvz., sunkus
kombinuotas imunodeficitas, agamaglobulinemija, AIDS ar simptominé ZIV infekcija, ar amZiui
bddingas CD4 + T limfocity procentas vaikams, jaunesniems kaip 12 ménesiy amziaus: CD4+ <25%;
nuo 12 iki 35 ménesiy amziaus CD4+ <20%; nuo 36 iki 59 ménesiy amziaus CD4+ <15%) (zr. 4.4

skyriy).

[.1”

4.4 skyrius Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Tekstas apie néStuma ir zindyma turi bati iSbrauktas.

Turi bati jtrauktas toliau nurodytas tekstas:

“[.]

Skiepijimo galimybé gali bati svarstoma atskiriems pacientams, kuriems yra imuninés sistemos
nepakankamumas, kai galima nauda yra didesné u? rizikq (tai besimptomiai ZIV pacientai, sergantys
IgG poklasio nepakankamumu, jgimta neutropenija, létine granuliomatoze ir komplemento sistemos
nepakankamumu).

Pacientai, turintys susilpnéjusig imunine sistema, kuriems néra kontraindikacijy siam skiepijimui (Zr.
4.3 skyriy) gali nereaguoti | skiepijimq taip pat gerai, kaip pacientai, kuriy imuniné sistema nesutrikusi,
taCiau kai kuriuos pacientus gali reikéti skiepyti nuo tymy, jei jie turéjo salytj su serganciais, nepaisant
to, kad jie buvo atitinkamai vakcinuoti. Siuos pacientus reikia atidziai stebéti, ar jiems nepasireiskia
tymy pozZymiai.

[.]”

4.6 skyrius Vaisingumas, néstumo ir Zzindymo laikotarpis

Tekstas apie néStuma turi biti toks:

“[.1

Neésciyjy negalima skiepyti [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS].

Taciau paskiepijus nésciasias tymy vakcina nebuvo dokumentais patvirtinto zalingo poveikio vaisiui.

Todél neapdairus néscios moters paskiepijimas vakcinomis nuo tymuy nezinant apie néstuma, negali
bdti néstumo nutraukimo prieZastimi.

Néstumo reikia vengti 1 ménesj po paskiepijimo. Moterims, kurios planuoja pastoti, reikia patarti
palaukti.

L1
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Pakeitimai, kurie turi bati jtraukti | atitinkamus vienvalentés tymy vakcinos pakuotés lapelio
skyrius

2. Kas Zinotina pries skiepijant [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS]
[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vartoti negalima

Tekstas apie néStuma ir pacientus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, turi bati toks:
“[.1

- jei esate néscia. Be to, negalima pastoti 1 ménesj po skiepijimo.

- jei Jds ar Jsy vaikas sergate kokia nors imunine sistemgq silpninacia liga (pvz., esate uZsikréte
Z?mogaus imunodeficito virusu (ZIV) arba sergate jgytu imunodeficito sindromu (AIDS)) arba vartojate
kokius nors vaistus, kurie silpnina imunine sistemgq. Ar Jus arba Jdsy vaikas busite paskiepyti vakcina
priklausys nuo jasy imuninés apsaugos lygio.

[“.]H
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Siame skyriuje tekstas i$déstomas taip:

“[-1

Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku pries paskiepijant Jus ar Jisy vaikga [VAISTINIO PREPARATO
PAVADINIMAS]:

- jeigu Jasy ar Jisy vaiko imuniné sistema nusilpusi (pavyzdZiui, dél ZIV infekcijos). Jis ar Jasy vaikas
turi biti atidziai stebimas, nes reakcija j vakcing gali biiti nepakankama, kad bity uZtikrinta apsauga
nuo ligy (Zr. 2 skyriy ,[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vartoti negalima")

[.1”

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Tekstas apie néStuma turi bati toks:

[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] skiepyti néscias moteris negalima.

Jeigu esate néscia, Zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscéia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama Siq vakcing pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Be to, svarbu, kad nepastotuméte
vieng ménesj po skiepijimo. Siuo laikotarpiu Jis turite naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda, kad
iSvengtumete néstumo.

Jei netycia paskiepijama néscia moteris [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vakcina, tai neturéty
bdti pagrindas nutraukti néstuma.

L1
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Pakeitimai, kurie turi buti jtraukti | atitinkamus vienvalentés kiaulytés vakcinos preparato
charakteristiky santraukos skyrius

Tekstas apie néStuma ir pacientus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, turi biti toks:

“I[...]
Néstumas. Be to, néstumo reikia vengti 1 ménesj po skiepijimo (Zr. 4.6 skyriy).

Sunkus humoralinis ar Igstelinis (pirminis ar jgytas) imuninés sistemos nepakankamumas (pvz., sunkus
kombinuotas imunodeficitas, agamaglobulinemija, AIDS ar simptominé ZIV infekcija, ar amZiui
bidingas CD4 + T limfocity procentas vaikams, jaunesniems kaip 12 ménesiy amzZiaus: CD4+ <25%;
nuo 12 iki 35 ménesiy amziaus CD4+ <20%,; nuo 36 iki 59 ménesiy amzZiaus CD4+ <15%) (zZr. 4.4

skyriy).

[.1"

4.4 skyrius Specialus [spé&jimai ir atsargumo priemonés
Tekstas apie néstuma ir Zzindyma turi biti iSbrauktas.

Turi bati jtrauktas toliau nurodytas tekstas:

“[-1

Skiepijimo galimybé gali bati svarstoma atskiriems pacientams, kuriems yra imuninés sistemos
nepakankamumas, kai galima nauda yra didesné uZ rizikg (tai besimptomiai ZIV pacientai, sergantys
IgG poklasio nepakankamumu, jgimta neutropenija, létine granuliomatoze ir komplemento sistemos
nepakankamumu).

Pacientai, turintys susilpnéjusiq imunine sistema, kuriems néra kontraindikacijy siam skiepijimui (Zr.
4.3 skyriy) gali nereaguoti | skiepijimq taip pat gerai, kaip pacientai, kuriy imuniné sistema nesutrikusi,
taciau kai kuriuos pacientus gali reikéti skiepyti nuo kiaulytés, jei jie turéjo salytj su serganciais,
nepaisant to, kad jie buvo atitinkamai vakcinuoti. Siuos pacientus reikia atidZiai stebéti, ar jiems
nepasireiskia parotito pozymiai.

[.1”

4.6 skyrius Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Tekstas apie néstuma turi bati toks:

“[]

Neés¢iyju negalima skiepyti [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS].

Taciau paskiepijus nésciasias kiaulytés vakcina nebuvo dokumentais patvirtinto zalingo poveikio
vaisiui.

Todél neapdairus néscios moters paskiepijimas vakcinomis nuo kiaulytés nezinant apie néstuma, negali
bGti néStumo nutraukimo priezastimi.

Néstumo reikia vengti 1 ménesj po paskiepijimo. Moterims, kurios planuoja pastoti, reikia patarti
palaukti.

L1
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Pakeitimai, kurie turi bati jtraukti | atitinkamus vienvalentés kiaulytés vakcinos pakuotés
lapelio skyrius

2. Kas Zinotina pries skiepijant [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS]
[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vartoti negalima

Tekstas apie néStuma ir pacientus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, turi bati toks:
“[.1

-jei esate néscia. Be to, negalima pastoti 1 ménesj po skiepijimo.

- jei Jds ar Jsy vaikas sergate kokia nors imunine sistemgq silpninacia liga (pvz., esate uZsikréte
Z?mogaus imunodeficito virusu (ZIV) arba sergate jgytu imunodeficito sindromu (AIDS)) arba vartojate
kokius nors vaistus, kurie silpnina imunine sistemq. Ar Jis arba Jusy vaikas bidsite paskiepyti vakcina
priklausys nuo jasy imuninés apsaugos lygio.

[“.]H
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Siame skyriuje tekstas i$déstomas taip:

“[-1

Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku pries paskiepijant Jus ar Jisy vaika [VAISTINIO PREPARATO
PAVADINIMAS]:

- jeigu Jasy ar Jisy vaiko imuniné sistema nusilpusi (pavyzdZziui, dél ZIV infekcijos). Jis ar Jasy vaikas
turi biti atidziai stebimas, nes reakcija j vakcing gali biti nepakankama, kad bity uZtikrinta apsauga
nuo ligy (Zr. 2 skyriy ,[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vartoti negalima")

[.1”

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Tekstas apie néStuma turi bati toks:

[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] skiepyti nésScias moteris negalima.

Jeigu esate néscia, Zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscéia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama Siq vakcing pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Be to, svarbu, kad nepastotuméte
vieng ménesj po skiepijimo. Siuo laikotarpiu Jis turite naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda, kad
iSvengtumete néstumo.

Jei netycia paskiepijama néscia moteris [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vakcina, tai neturéty
bdti pagrindas nutraukti néstuma.

L1
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Pakeitimai, kurie turi bati jtraukti | atitinkamus vienvalentés raudonukés vakcinos preparato
charakteristiky santraukos skyrius

4.3 skyrius Kontraindikacijos

Tekstas apie néstuma ir pacientus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, turi biti toks:

“[“.]
Néstumas. Be to, néstumo reikia vengti 1 ménesj po skiepijimo (Zr. 4.6 skyriy).

Sunkus humoralinis ar Igstelinis (pirminis ar jgytas) imuninés sistemos nepakankamumas (pvz., sunkus
kombinuotas imunodeficitas, agamaglobulinemija, AIDS ar simptominé ZIV infekcija, ar amZiui
bddingas CD4 + T limfocity procentas vaikams, jaunesniems kaip 12 ménesiy amziaus: CD4+ <25%;
nuo 12 iki 35 ménesiy amziaus CD4+ <20%; nuo 36 iki 59 ménesiy amziaus CD4+ <15%) (zr. 4.4

skyriy).

[.1”

4.4 skyrius Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Tekstas apie néStuma ir zindyma turi bati iSbrauktas.

Turi bati jtrauktas toliau nurodytas tekstas:

“[-1

Skiepijimo galimybé gali bati svarstoma atskiriems pacientams, kuriems yra imuninés sistemos
nepakankamumas, kai galima nauda yra didesné u? rizikq (tai besimptomiai ZIV pacientai, sergantys
IgG poklasio nepakankamumu, jgimta neutropenija, létine granuliomatoze ir komplemento sistemos
nepakankamumu).

Pacientai, turintys susilpnéjusig imunine sistema, kuriems néra kontraindikacijy siam skiepijimui (Zr.
4.3 skyriy) gali nereaguoti | skiepijimq taip pat gerai, kaip pacientai, kuriy imuniné sistema nesutrikusi,
taciau kai kuriuos pacientus gali reikéti skiepyti nuo raudonukés, jei jie turéjo salytj su serganciais,
nepaisant to, kad jie buvo atitinkamai vakcinuoti. Siuos pacientus reikia atidZiai stebéti, ar jiems
nepasireiskia raudonukés poZymiai.

[“']H
4.6 skyrius Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis
Tekstas apie néStuma turi biti toks:

“[.“]

Neésciyjy negalima skiepyti [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS].

Taciau paskiepijus nésciasias raudonukés vakcina nebuvo dokumentais patvirtinto Zalingo poveikio
vaisiui.

Nors teoriskai negalima atmesti pavojaus, taciau nebuvo pranesta apie jokj jgimtos raudonukés
sindromo atvejj, kai daugiau kaip 3500 imliy raudonukei motery neziniomis buvo paskiepytos vakcina
su raudonukés virusu ankstyvajame néstumo laikotarpyje. Todél neapdairus néscios moters
paskiepijimas vakcinomis nuo raudonukés nezinant apie néstumg, negali bati néstumo nutraukimo
priezastimi.

Néstumo reikia vengti 1 ménesj po paskiepijimo. Moterims, kurios planuoja pastoti, reikia patarti
palaukti.

[.1”7
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Pakeitimai, kurie turi buti jtraukti | atitinkamus vienvalentés raudonukés vakcinos pakuotés
lapelio skyrius

2. Kas Zinotina pries skiepijant [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS]
[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vartoti negalima

Tekstas apie néStuma ir pacientus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, turi bati toks:
Siame skyriuje tekstas i$déstomas taip:

“[]

-jei esate néscia. Be to, negalima pastoti 1 ménesj po skiepijimo.

- jei Jas ar Jisy vaikas sergate kokia nors imunine sistemgq silpninacia liga (pvz., esate uZsikréte
Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV) arba sergate jgytu imunodeficito sindromu (AIDS)) arba vartojate
kokius nors vaistus, kurie silpnina imunine sistemq. Ar Jus arba Jusy vaikas busite paskiepyti vakcina
priklausys nuo jasy imuninés apsaugos lygio.

[.]1
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Siame skyriuje tekstas i$déstomas taip:

“[-1

Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku pries paskiepijant Jus ar Jdsy vaika [VAISTINIO PREPARATO
PAVADINIMAS]:

- jeigu Jiisy ar Jisy vaiko imuniné sistema nusilpusi (pavyzdZiui, dél ZIV infekcijos). Jis ar Jisy vaikas
turi bdti atidziai stebimas, nes reakcija | vakcing gali bati nepakankama, kad baty uZtikrinta apsauga
nuo ligy (2r. 2 skyriy ,[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vartoti negalima®)

[.1”

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Tekstas apie néstuma turi bati toks:

“ [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] skiepyti néscias moteris negalima.

Jeigu esate néscia, Zindote kidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama sig vakcing pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Be to, svarbu, kad nepastotuméte
vieng ménes; po skiepijimo. Siuo laikotarpiu Jis turite naudoti veiksminga kontracepcijos metoda, kad
iSvengtumeéte néstumo.

Jei netycCia paskiepijama néscia moteris [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vakcina, tai neturéty
bdti pagrindas nutraukti néstuma.

.17

49



Pakeitimai, kurie turi bati jtraukti | atitinkamus vienvalentés véjaraupiy vakcinos preparato
charakteristiky santraukos skyrius

4.3 skyrius Kontraindikacijos

Tekstas apie néstuma ir pacientus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, turi bti toks:

“[“.]
Néstumas. Be to, néstumo reikia vengti 1 ménesj po skiepijimo (zZr. 4.6 skyriy).

Sunkus humoralinis ar Igstelinis (pirminis ar jgytas) imuninés sistemos nepakankamumas (pvz., sunkus
kombinuotas imunodeficitas, agamaglobulinemija, AIDS ar simptominé ZIV infekcija, ar amZiui
bddingas CD4 + T limfocity procentas vaikams, jaunesniems kaip 12 ménesiy amziaus: CD4+ <25%;
nuo 12 iki 35 ménesiy amziaus CD4+ <20%; nuo 36 iki 59 ménesiy amziaus CD4+ <15%) (zr. 4.4

skyriy).

[.1”

4.4 skyrius Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Tekstas apie néStuma ir zindyma turi bati iSbrauktas.

Turi bati jtrauktas toliau nurodytas tekstas:

“[]

Skiepijimo galimybé gali bati svarstoma atskiriems pacientams, kuriems yra imuninés sistemos
nepakankamumas, kai galima nauda yra didesné u? rizika (tai besimptomiai ZIV pacientai, sergantys
IgG poklasio nepakankamumu, jgimta neutropenija, létine granuliomatoze ir komplemento sistemos
nepakankamumu).

Pacientai, turintys susilpnéjusiq imunine sistema, kuriems néra kontraindikacijy Siam skiepijimui (Zr.
4.3 skyriy) gali nereaguoti | skiepijimg taip pat gerai, kaip pacientai, kuriy imuniné sistema nesutrikusi,
taCiau kai kuriuos pacientus gali reikéti skiepyti nuo véjaraupiy, jei jie turéjo salytj su serganciais,
nepaisant to, kad jie buvo atitinkamai vakcinuoti. Siuos pacientus reikia atidZiai stebéti, ar jiems
nepasireiskia véjaraupiy poZymiai.

[.]”

4.6 skyrius Vaisingumas, néstumo ir Zzindymo laikotarpis
Tekstas apie néStuma turi biti toks:

“[.]

Nésciyjy negalima skiepyti [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS].

Taciau paskiepijus nésciasias véjaraupiy vakcina nebuvo dokumentais patvirtinto Zalingo poveikio
vaisiui.

Néstumo reikia vengti 1 ménesj po paskiepijimo. Moterims, kurios planuoja pastoti, reikia patarti
palaukti.

[.17
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Pakeitimai, kurie turi buti jtraukti | atitinkamus vienvalentés véjaraupiy vakcinos pakuotés
lapelio skyrius

2. Kas Zinotina pries skiepijant [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS]
[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vartoti negalima

Tekstas apie néStuma ir pacientus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, turi bati toks:
“[.1

-jei esate néscia. Be to, negalima pastoti 1 ménesj po skiepijimo.

- jei Jds ar Jdsy vaikas sergate kokia nors imunine sistemgq silpninacia liga (pvz., esate uZsikréte
Z?mogaus imunodeficito virusu (ZIV) arba sergate jgytu imunodeficito sindromu (AIDS)) arba vartojate
kokius nors vaistus, kurie silpnina imunine sistemgq. Ar Jus arba Jdsy vaikas busite paskiepyti vakcina
priklausys nuo jasy imuninés apsaugos lygio.

[“.]H
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Siame skyriuje tekstas i$déstomas taip:

“[-1

Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku prie$ paskiepijant Jus ar Jisy vaikg [VAISTINIO PREPARATO
PAVADINIMAS]:

- jeigu Jasy ar Jisy vaiko imuniné sistema nusilpusi (pavyzdZziui, dél ZIV infekcijos). Jis ar Jasy vaikas
turi biti atidziai stebimas, nes reakcija j vakcing gali biiti nepakankama, kad bity uZtikrinta apsauga
nuo ligy (Zr. 2 skyriy ,[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vartoti negalima")

[.1”

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Tekstas apie néStuma turi bati toks:

“ [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] skiepyti nés¢ias moteris negalima.

Jeigu esate néscia, Zindote kidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama Siq vakcing pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Be to, svarbu, kad nepastotuméte
vieng ménesj po skiepijimo. Siuo laikotarpiu Jis turite naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda, kad
iSvengtumeéte néstumo.

L.1
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Pakeitimai, kurie turi buti jtraukti | atitinkamus daugiavalentés tymu ir raudonukés vakcinos
preparato charakteristiky santraukos skyrius

4.3 skyrius Kontraindikacijos
Tekstas apie néstuma ir pacientus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, turi biti toks:

“[“.]
Néstumas. Be to, néstumo reikia vengti 1 ménesj po skiepijimo (zZr. 4.6 skyriy).

Sunkus humoralinis ar Igstelinis (pirminis ar jgytas) imuninés sistemos nepakankamumas (pvz., sunkus
kombinuotas imunodeficitas, agamaglobulinemija, AIDS ar simptominé ZIV infekcija, ar amZiui
bddingas CD4 + T limfocity procentas vaikams, jaunesniems kaip 12 ménesiy amziaus: CD4+ <25%;
nuo 12 iki 35 ménesiy amziaus CD4+ <20%; nuo 36 iki 59 ménesiy amziaus CD4+ <15%) (zr. 4.4

skyriy).

[.1”

4.4 skyrius Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Tekstas apie néstuma ir zindyma_ turi bati iSbrauktas.

Turi bati jtrauktas toliau nurodytas tekstas:

“[.-1

Skiepijimo galimybé gali bati svarstoma atskiriems pacientams, kuriems yra imuninés sistemos
nepakankamumas, kai galima nauda yra didesné u? rizika (tai besimptomiai ZIV pacientai, sergantys
IgG poklasio nepakankamumu, jgimta neutropenija, létine granuliomatoze ir komplemento sistemos
nepakankamumu).

Pacientai, turintys susilpnéjusiq imunine sistema, kuriems néra kontraindikacijy siam skiepijimui (Zr.
4.3 skyriy) gali nereaguoti | skiepijimq taip pat gerai, kaip pacientai, kuriy imuniné sistema nesutrikusi,
taCiau kai kuriuos pacientus gali reikéti skiepyti nuo tymuy ar raudonukes, jei jie turéjo salytj su
serganciais, nepaisant to, kad jie buvo atitinkamai vakcinuoti. Siuos pacientus reikia atidZiai stebéti, ar
jiems nepasireiskia tymy ir raudonukés poZymiai.

[.]”

4.6 skyrius Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Tekstas apie néstuma turi bati toks:

“[.]

Nésciyjy negalima skiepyti [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS].

Taciau paskiepijus nésciasias tymy ar raudonukés vakcina nebuvo dokumentais patvirtinto Zalingo
poveikio vaisiui.

Nors teoriskai negalima atmesti pavojaus, taCiau nebuvo pranesSta apie jokj jgimtos raudonukés
sindromo atvejj, kai daugiau kaip 3500 imliy raudonukei motery neziniomis buvo paskiepytos vakcina
su raudonukés virusu ankstyvajame néstumo laikotarpyje. Todél neapdairus néscios moters
paskiepijimas vakcinomis nuo tymy ir raudonukés nezinant apie néstuma, negali bdti nésStumo
nutraukimo priezastimi.

Néstumo reikia vengti 1 ménesj po paskiepijimo. Moterims, kurios planuoja pastoti, reikia patarti
palaukti. [...]”
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2. Kas Zinotina pries skiepijant [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS]
[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vartoti negalima

Tekstas apie néStuma ir pacientus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, turi bati toks:
“[.1

- jei esate néscia. Be to, negalima pastoti 1 ménesj po skiepijimo.

- jei Jds ar Jdsy vaikas sergate kokia nors imunine sistemgq silpninacia liga (pvz., esate uZsikréte
Z?mogaus imunodeficito virusu (ZIV) arba sergate jgytu imunodeficito sindromu (AIDS)) arba vartojate
kokius nors vaistus, kurie silpnina imunine sistemgq. Ar Jus arba Jdsy vaikas busite paskiepyti vakcina
priklausys nuo jasy imuninés apsaugos lygio.

[“.]"
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Siame skyriuje tekstas i$déstomas taip:

“[-1

Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku pries paskiepijant Jus ar Jisy vaikga [VAISTINIO PREPARATO
PAVADINIMAS]:

- jeigu Jasy ar Jisy vaiko imuniné sistema nusilpusi (pavyzdZziui, dél ZIV infekcijos). Jis ar Jasy vaikas
turi biti atidziai stebimas, nes reakcija j vakcing gali biiti nepakankama, kad bity uZtikrinta apsauga
nuo ligy (Zr. 2 skyriy ,[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vartoti negalima")

[.1”

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Tekstas apie néStuma turi bati toks:

“ [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] skiepyti néscias moteris negalima.

Jeigu esate néscia, Zindote kadikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama Sig vakcing pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Be to, svarbu, kad nepastotuméte
vieng meénesj po skiepijimo. Siuo laikotarpiu Jis turite naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda, kad
iSvengtumeéte néstumo.

Jei netycia paskiepijama néscia moteris [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vakcina, tai neturéty
biti pagrindas nutraukti néstuma.

L1
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4.3 skyrius Kontraindikacijos

Tekstas apie néstuma ir pacientus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, turi bati toks:

“[“.]
Néstumas. Be to, néstumo reikia vengti 1 ménesj po skiepijimo (zZr. 4.6 skyriy).

Sunkus humoralinis ar Igstelinis (pirminis ar jgytas) imuninés sistemos nepakankamumas (pvz., sunkus
kombinuotas imunodeficitas, agamaglobulinemija, AIDS ar simptominé 21V infekcija, ar amziui
bddingas CD4 + T limfocity procentas vaikams, jaunesniems kaip 12 ménesiy amziaus: CD4+ <25%;
nuo 12 iki 35 ménesiy amziaus CD4+ <20%; nuo 36 iki 59 ménesiy amziaus CD4+ <15%) (zr. 4.4

skyriy).

[.1”

4.4 skyrius Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Tekstas apie néstuma ir zindyma_ turi bati iSbrauktas.

Turi bati jtrauktas toliau nurodytas tekstas:

“[.-1

Skiepijimo galimybé gali bati svarstoma atskiriems pacientams, kuriems yra imuninés sistemos
nepakankamumas, kai galima nauda yra didesné u? rizikg (tai besimptomiai ZIV pacientai, sergantys
IgG poklasio nepakankamumu, jgimta neutropenija, létine granuliomatoze ir komplemento sistemos
nepakankamumu).

Pacientai, turintys susilpnéjusia imunine sistema, kuriems néra kontraindikacijy Siam skiepijimui (Zr.
4.3 skyriy) gali nereaguoti | skiepijimq taip pat gerai, kaip pacientai, kuriy imuniné sistema nesutrikusi,
taCiau kai kuriuos pacientus gali reikéti skiepyti nuo tymy, kiaulytés ar raudonukés, jei jie turéjo salytj
su sergandiais, nepaisant to, kad jie buvo atitinkamai vakcinuoti. Siuos pacientus reikia atidziai stebéti,
ar jiems nepasireiskia tymy, parotito ir raudonukés pozymiai.

[.“]”
4.6 skyrius Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis
Tekstas apie néStuma turi biti toks:

“[.“]
NéscCiyjy negalima skiepyti [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS].

Taciau paskiepijus nésciasias tymy, kiaulytés ar raudonukés vakcina nebuvo dokumentais patvirtintas
Zalingas poveikis vaisiui.

Nors teoriskai negalima atmesti pavojaus, taCiau nebuvo pranesSta apie jokj jgimtos raudonukés
sindromo atvejj, kai daugiau kaip 3500 imliy raudonukei motery neziniomis buvo paskiepytos vakcina
su raudonukés virusu ankstyvajame néstumo laikotarpyje. Todél neapdairus néscios moters
paskiepijimas vakcinomis nuo tymy, kiaulytés ir raudonukés nezinant apie néstuma, negali bati
néstumo nutraukimo prieZastimi.

Néstumo reikia vengti 1 ménesj po paskiepijimo. Moterims, kurios planuoja pastoti, reikia patarti
palaukti.

[.17
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2. Kas Zinotina pries skiepijant [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS]
[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vartoti negalima

Tekstas apie néStuma ir pacientus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, turi bati toks:
“[.1

- jei esate néscia. Be to, negalima pastoti 1 ménesj po skiepijimo.

- jei Jds ar Jdsy vaikas sergate kokia nors imunine sistemgq silpninacia liga (pvz., esate uZsikréte
Zmogaus imunodeficito virusu (Z1V) arba sergate jgytu imunodeficito sindromu (AIDS) arba vartojate
kokius nors vaistus, kurie silpnina imunine sistemgq. Ar Jus arba Jdsy vaikas busite paskiepyti vakcina
priklausys nuo jasy imuninés apsaugos lygio.

[“.]H
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Siame skyriuje tekstas iSdéstomas taip:

“[-1

Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku pries paskiepijant Jus ar Jisy vaikga [VAISTINIO PREPARATO
PAVADINIMAS]:

- jeigu Jasy ar Jisy vaiko imuniné sistema nusilpusi (pavyzdZiui, dél ZIV infekcijos). Jds ar Jisy vaikas
turi biti atidziai stebimas, nes reakcija j vakcing gali biiti nepakankama, kad bity uZtikrinta apsauga
nuo ligy (Zr. 2 skyriy ,[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vartoti negalima")

[.1”

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Tekstas apie néStuma turi bati toks:

“[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] skiepyti néscias moteris negalima.

Jeigu esate néscia, Zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscéia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama Siq vakcing pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Be to, svarbu, kad nepastotuméte
vieng ménesj po skiepijimo. Siuo laikotarpiu Jis turite naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda, kad
iSvengtumeéte néstumo.

Jei netycia paskiepijama néscia moteris [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vakcina, tai neturéty
bdti pagrindas nutraukti néstuma.

L1
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4.3 skyrius Kontraindikacijos

Tekstas apie néstuma ir pacientus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, turi biti toks:
“[.]

Néstumas. Be to, nésStumo reikia vengti 1 ménesj po skiepijimo (zr. 4.6 skyriy).

Sunkus humoralinis ar Igstelinis (pirminis ar jgytas) imuninés sistemos nepakankamumas (pvz.,
sunkus kombinuotas imunodeficitas, agamaglobulinemija, AIDS ar simptominé ZIV infekcija, ar amziui
bldingas CD4 + T limfocity procentas vaikams, jaunesniems kaip 12 ménesiy amziaus: CD4+ <25%;
nuo 12 iki 35 ménesiy amziaus CD4+ <20%; nuo 36 iki 59 ménesiy amziaus CD4+ <15%) (Zr. 4.4

skyriy).

[.1”

4.4 skyrius Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Tekstas apie néstuma ir zindyma_ turi bati iSbrauktas.

Turi bati jtrauktas toliau nurodytas tekstas:

“[.-1

Skiepijimo galimybé gali bati svarstoma atskiriems pacientams, kuriems yra imuninés sistemos
nepakankamumas, kai galima nauda yra didesné u? rizika (tai besimptomiai ZIV pacientai, sergantys
IgG poklasio nepakankamumu, jgimta neutropenija, létine granuliomatoze ir komplemento sistemos
nepakankamumu).

Pacientai, turintys susilpnéjusiq imunine sistema, kuriems néra kontraindikacijy Siam skiepijimui (Zr.
4.3 skyriy) gali nereaguoti | skiepijimq taip pat gerai, kaip pacientai, kuriy imuniné sistema nesutrikusi,
taciau kai kuriuos pacientus gali reikéti skiepyti nuo tymy, kiaulytés raudonukés ar véjaraupiy, jei jie
turéjo salytj su serganciais, nepaisant to, kad jie buvo atitinkamai vakcinuoti. Siuos pacientus reikia
atidziai stebéti, ar jiems nepasireiskia tymy, parotito raudonukeés ir véjaraupiy poZymiai.

[.]”

4.6 skyrius Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis
Tekstas apie néStuma turi biti toks:

“[.]

Nésciyjy negalima skiepyti [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS].

Taciau paskiepijus nésciasias tymy, kiaulytés, raudonukés ar véjaraupiy vakcina nebuvo dokumentais
patvirtinto Zalingo poveikio vaisiui.

Néstumo reikia vengti 1 ménesj po paskiepijimo. Moterims, kurios planuoja pastoti, reikia patarti
palaukti.

[.17
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2. Kas Zinotina pries skiepijant [VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS]
[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vartoti negalima

Tekstas apie néStuma ir pacientus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, turi bati toks:
“I[.1

- jei esate néscia. Be to, negalima pastoti 1 ménesj po skiepijimo.

- jei Jds ar Jdsy vaikas sergate kokia nors imunine sistemgq silpninacia liga (pvz., esate uZsikréte
Z?mogaus imunodeficito virusu (ZIV) arba sergate jgytu imunodeficito sindromu (AIDS)) arba vartojate
kokius nors vaistus, kurie silpnina imunine sistemq. Ar Jis arba Jusy vaikas biasite paskiepyti vakcina
priklausys nuo jasy imuninés apsaugos lygio.

[“.]H
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Siame skyriuje tekstas i$déstomas taip:

“[-1

Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku pries paskiepijant Jus ar Jisy vaika [VAISTINIO PREPARATO
PAVADINIMAS]:

- jeigu Jasy ar Jisy vaiko imuniné sistema nusilpusi (pavyzdZziui, dél ZIV infekcijos). Jis ar Jasy vaikas
turi biti atidziai stebimas, nes reakcija j vakcing gali biiti nepakankama, kad bity uZtikrinta apsauga
nuo ligy (Zr. 2 skyriy ,[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] vartoti negalima")

[.1”

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Tekstas apie néStuma turi bati toks:

“[VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS] skiepyti néséias moteris negalima.

Jeigu esate néscia, Zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscéia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama Siq vakcing pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Be to, svarbu, kad nepastotuméte
vieng ménesj po skiepijimo. Siuo laikotarpiu Jis turite naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda, kad
iSvengtumeéte néstumo.

L.1
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