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Klausimai ir atsakymai deél Priorix (vakcinos nuo tymuy,
kiaulytés ir raudonukés (gyvosios)

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatas

2012 m. kovo 15d. Europos vaisty agentiira baigé Priorix perzilra. Agentliros Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti Priorix skyrimo informacijq
Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Priorix?

Priorix yra vakcina, skirta apsaugoti nuo tymuy, kiaulytés ir raudonukés (vokiskyjy tymuy). Ja galima
skirti suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo devyniy ménesiy amziaus.

Priorix sudétyje yra mazi susilpnintos formos virusy, sukelianciy tymus, kiaulyte ir raudonuke, kiekiai.
Vakcinos veikia ,mokydamos"™ imunine sistemg (natlralia organizmo apsaugq), kaip apsisaugoti nuo
ligos. Paskiepijus asmenj Priorix vakcina, imuniné sistema atpazjsta virusus kaip svetimkinius ir
gamina jy antikGnus. Kai Sie virusai ateityje pateks | organizma, imuniné sistema galés greiciau
pagaminti antiklny.

Priorix prekiaujama visose ES valstybése narése, taip pat Norvegijoje ir Islandijoje. Siuo vaistu
prekiauja bendrové ,GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals".

Kodél Priorix buvo perziurétas?

Priorix rinkodaros teisé ES suteikta pagal nacionalines procediras. Todél valstybése narése atsirado
vaisto vartojimo skirtumy, kaip matyti iS to, kad Salyse, kuriose prekiaujama minétu preparatu,
pastebéti preparato charakteristiky santrauky, Zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumai.

Dél skirtingy nacionaliniy nuostaty 2011 m. geguzés 20 d. bendrové ,GlaxoSmithKline Biologicals"
perdavé §j klausimg CHMP, kad bity suderintos Priorix rinkodaros teisés ES.
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Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir Komitete vykusig moksline diskusijg, CHMP iSreiské nuomone,
kad preparato charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi biti suderinti visoje ES.

Toliau iSvardytos suderintos sritys:

4.1. Terapinés indikacijos

ES Salyse patvirtinta apatiné Priorix vartojimo amziaus riba nebuvo visiSkai suderinta ir buvo nuo
devyniy iki 15 ménesiy amziaus. CHMP rekomendavo visuose preparato informaciniuose dokumentuose
nustatyti devyniy meénesiy amziaus ribg. Taciau, kadangi viena Priorix dozé jaunesniems nei
12 ménesiy vaikams sukelia silpnesnj imuninj atsaka, CHMP nusprendé jtraukti nuoroda | kitus skyrius,
kuriuose pateikiama konkreti informacija apie Priorix skyrimg 9-12 meénesiy vaikams.

4.2. Dozavimas ir vartojimo biddas

CHMP rekomendavo Siame skyriuje pateikiamg informacijg iSdéstyti pagal dozavimo rekomendacijas
skirtingoms amziaus grupéms. CHMP nusprendé jtraukti rekomendacijg 9-12 ménesiy vaikams skirti
antraja doze, pageidautina - per tris menesius po pirmosios dozeés.

4.3. Kontraindikacijos

ES 8alyse buvo nevisidkai suderintos nuostatos dél Priorix skyrimo ZIV infekuotiems pacientams. CHMP
nusprende Priorix vartojima kontraindikuoti asmenims, sergantiems simptomine paZengusia ZIV
infekcija, nes Siy pacienty imuniné sistema yra labai susilpnéjusi, todél yra rizika, kad po vakcinacijos
susilpnintu tymy virusu jiems gali kilti sunkiy sveikatos problemy. Priorix taip pat kontraindikuotinas
asmenims, sergantiems kitomis ligomis, dél kuriy labai susilpnéja imuniné sistema.

Kiti pakeitimai

CHMP taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.4. skyriy
(,Ispéjimai ir atsargumo priemones"), 4.5. skyriy (,Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia
saveika"“), 4.6. skyriy (,Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis®) ir 5.1. skyriy
(,Farmakodinaminés savybés").

Pakeistg informacijg gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.
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