111 pielikums

Grozijumi, kas javeic atbilstoSos zalu apraksta apakspunktos un
lietosanas instrukcijas sadalas
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Atbilstosajos monovalento masalas saturoso vakcinu zalu apraksta apakspunktos
ieklaujamie grozijumi

4.3. apakSpunkts - Kontrindikacijas
Teksts par gritniecibu un pacientiem ar pavajinatu imunitati izsakams sadi:
“[.“]

Gratnieciba. Turklat no gridtniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas (skatit 4.6
apakspunktu).

Smags humoréls vai celulars (priméars vai iegits) imiandeficits, pieméram, smags kombinéts
imdndeficits, agammaglobulinémija un AIDS, vai simptomatiska HIV infekcija, vai vecumam raksturigs
procentualais CD4+ T-limfocitu daudzums par 12 ménesiem jaunakiem bérniem: CD4+ <25 %; 12 —
35 ménesus veciem bérniem: CD4+ < 20 %; 36 — 59 ménesus veciem bérniem: CD4+ < 15 % (skatit
4.4 apakSpunktu).

[.1"

4.4. apakspunkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Teksts par gritniecibu un barosanu ar kriti ir svitrojams.

Jaieklauj Sads teksts:

“[.1

Vakcinaciju var apsvért pacientiem ar noteiktu imiandeficitu, kad ieguvums atsver risku (pieméram,
asimptomatiskiem HIV pacientiem, IgG apakSgrupas deficiti, iedzimta neitropénija, hroniska
granulomatoza slimiba un komplementa deficita slimibas).

Pacientiem ar pavajinatu imunitati, kuriem Si vakcinacija nav kontrindicéta (skatit 4.3 apakSpunktu),
var neblit tik laba atbildes reakcija ka cilveékiem ar normalu imunitati, tapéc dazi no Siem pacientiem
saskares gadijuma var saslimt ar masalam, neskatoties uz atbilstoSu vakcinas ievadisanu. Rapigi
jaraugas, vai Siem pacientiem neparadas masalu simptomi.

[.1”

4.6. apak3Spunkts — Fertilitate, gratnieciba un zidiSanas periods
Teksts par gratniecibu izsakams Sadi:

“[]

Griitnieces nedrikst vakcinét ar [ZALU NOSAUKUMS].

Tomér nav konstatéts augla bojajums, masalu vakcinu ievadot gratniecém.

Tapéc netiSa par savu gritniecibu nezinosas sievietes vakcinacija ar masalas saturosam vakcinam
nedrikst bdt par iemeslu gritniecibas partrauksanai.

No gratniecibas jaizsargajas vienu méenesi pec vakcinacijas. Sievietém, kuras plano gritniecibu,
jaiesaka nogaidit.

.17
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Atbilstosajas monovalento masalas saturoso vakcinu lietosanas instrukcijas sadalas
ieklaujamie grozijumi

2. Kas jazina pirms [ZALU NOSAUKUMS] lietoSanas

Nelietojiet [ZALU NOSAUKUMS] $ados gadijumos

Teksts par gritniecibu un pacientiem ar pavajinatu imunitati izsakams Sadi:

“[.1

- ja esat gritniece. Turklat no gritniecibas jaizsargdjas vienu ménesi péc vakcinacijas;

- ja Jums vai Jasu bérnam ir kada slimiba (pieméram, cilvéka imindeficita virusa (HIV) infekcija vai
ieglts imidndeficita sindroms (AIDS)), ka ari ja Jus lietojat vai Jisu bérns lieto kadas zales, kas
pavajina imunitati. Tas, vai Jds vai Jdsu bérns sapems so vakcinu, bis atkarigs no imansistémas
aizsargsp&jam.

[“.]H
Bridinajumi un piesardziba lietosana
Sis sadalas teksts izsakams $adi:

“[.1
Konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, pirms Jds sapnemat vai Jasu bérns sapem [ZALU NOSAUKUMS]:

- ja Jums vai Jasu bérnam ir novajinata iminsistéma (pieméram, HIV infekcija). Jds vai Jusu bérnu
rapigi jauzrauga, jo atbildes reakcija uz vakcinu var nebit pietiekama, lai nodroSinatu aizsardzibu pret
slimibu (skatit 2. sadaju “Nelietojiet [ZALU NOSAUKUMS] $ados gadijumos”).

[“']H

Gritnieciba, zidiSanas periods un fertilitate

Teksts par gritniecibu izsakdams $adi:

“[ZALU NOSAUKUMS] nedrikst ievadit gritniecem.

Ja Jums iestajusies gritnieciba vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt iestajusies
gritnieciba, vai planojat gritniecibu, pirms vakcinas ievadisanas konsult&jieties ar arstu vai 5
farmaceitu. Svarigi ari, lai Jums neiestatos gritnieciba ménesa laika péc vakcinas ievadisanas. Saja
laika Jums jaizmanto efektivi pretapauglosanas lidzekli, lai izsargatos no gritniecibas.

Netisa griitnieces vakcinacija ar [ZALU NOSAUKUMS] nedrikst bit par iemeslu griitniecibas
partrauksanai.

.17
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Atbilstosajos monovalento epidémisko parotitu saturoso vakcinu zalu apraksta
apakspunktos ieklaujamie grozijumi

4.3. apakSpunkts - Kontrindikacijas
Teksts par gritniecibu un pacientiem ar pavajinatu imunitati izsakams sadi:
H[“.]

Gratnieciba. Turklat no gridtniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas (skatit 4.6
apakspunktu).

Smags humoréls vai celulars (priméars vai iegits) imiandeficits, pieméram, smags kombinéts
imdndeficits, agammaglobulinémija un AIDS, vai simptomatiska HIV infekcija, vai vecumam raksturigs
procentualais CD4+ T-limfocitu daudzums par 12 ménesiem jaunakiem bérniem: CD4+ <25 %; 12 —
35 ménesus veciem bérniem: CD4+ < 20 %; 36 — 59 ménesus veciem bérniem: CD4+ < 15 % (skatit
4.4 apakSpunktu).

[.1"

4.4. apakspunkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Teksts par gritniecibu un barosanu ar kriti ir svitrojams.

Jaieklauj Sads teksts:

“[.]

Vakcinaciju var apsvért pacientiem ar noteiktu imidndeficitu, kad ieguvums atsver risku (pieméram,
asimptomatiskiem HIV pacientiem, IgG apakSgrupas deficiti, iedzimta neitropénija, hroniska
granulomatoza slimiba un komplementa deficita slimibas).

Pacientiem ar pavajinatu imunitati, kuriem Si vakcinacija nav kontrindicéta (skatit 4.3 apakSpunktu),
var nebdiit tik laba atbildes reakcija ka cilvékiem ar normalu imunitati, tapéc dazi no siem pacientiem
saskares gadijuma var saslimt ar parotitu, neskatoties uz atbilstosu vakcinas ievadisanu. Rpigi
jaraugas, vai Siem pacientiem neparadas parotita simptomi.

[.1”
4.6. apakSpunkts — Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods
Teksts par gratniecibu izsakams Sadi:
“[]
Gritnieces nedrikst vakcinét ar [ZALU NOSAUKUMS].
Tomér nav konstatéets augla bojajums, epidémiska parotita vakcinu ievadot griatniecém.

Tapéc netisa par savu gritniecibu nezinosas sievietes vakcinacija ar epidémisko parotitu saturosam
vakcinam nedrikst bat par iemeslu gratniecibas partraukSanai.

No gratniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas. Sievietém, kuras plano gritniecibu,
jaiesaka nogaidit.

.17
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Atbilstosajas monovalento epidémisko parotitu saturoso vakcinu lietosanas instrukcijas
sadalas ieklaujamie grozijumi

2. Kas jazina pirms [ZALU NOSAUKUMS] lietoSanas

Nelietojiet [ZALU NOSAUKUMS] $ados gadijumos

Teksts par griitniecibu un pacientiem ar pavajinatu imunitati izsakams Sadi:

“IT.1

- ja esat gritniece. Turklat no gritniecibas jaizsargdjas vienu ménesi péc vakcinacijas;

- ja Jums vai Jisu bérnam ir kada slimiba, k& ari ja Jus lietojat vai Jisu bérns lieto kadas zales, kas
pavajina imunitati, pieméram, cilvéka imiandeficita virusa (HIV) infekcija vai ieguts imandeficita
sindroms (AIDS). Tas, vai Jiis vai Jisu bérns sanems So vakcinu, bis atkarigs no iminsistémas
aizsargsp&jam.

[.1”

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Sis sadalas teksts izsakams $adi:

“[.1

Konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu, pirms Jis sapemat vai Jisu bérns sanem [ZALU NOSAUKUMS]:

- ja Jums vai Jusu bérnam ir novajinata imiansistéma (pieméram, HIV infekcija). Jds vai Jisu bérnu
rapigi jauzrauga, jo atbildes reakcija uz vakcinu var nebit pietiekama, lai nodroSinatu aizsardzibu pret
slimibu (skatit 2. sadaju “Nelietojiet [ZALU NOSAUKUMS] $ados gadijumos”).

[.1”

Gritnieciba, zidiSanas periods un fertilitate

Teksts par gratniecibu izsakams sadi:

“[ZALU NOSAUKUMS] nedrikst ievadit gritniecem.

Ja Jums iestajusies gritnieciba vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt iestajusies
gritnieciba, vai planojat gritniecibu, pirms vakcinas ievadisanas konsult&jieties ar arstu vai 5
farmaceitu. Svarigi ari, lai Jums neiestatos gritnieciba ménesa laika péc vakcinas ievadisanas. Saja
laika Jums jaizmanto efektivi pretapauglosanas lidzekli, lai izsargatos no gritniecibas.

Netisa griitnieces vakcinacija ar [ZALU NOSAUKUMS] nedrikst bt par iemeslu griitniecibas
partrauksanai.

.17
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Atbilstosajos monovalento masalinas saturoso vakcinu zalu apraksta apakspunktos
ieklaujamie grozijumi

4.3. apakSpunkts - Kontrindikacijas
Teksts par gritniecibu un pacientiem ar pavajinatu imunitati izsakams sadi:
“[.“]

Gratnieciba. Turklat no gridtniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas (skatit 4.6
apakspunktu).

Smags humoréls vai celulars (priméars vai iegits) imiandeficits, pieméram, smags kombinéts
imdndeficits, agammaglobulinémija un AIDS, vai simptomatiska HIV infekcija, vai vecumam raksturigs
procentualais CD4+ T-limfocitu daudzums par 12 ménesiem jaunakiem bérniem: CD4+ <25 %; 12 —
35 ménesus veciem bérniem: CD4+ < 20 %; 36 — 59 ménesus veciem bérniem: CD4+ < 15 % (skatit
4.4 apakSpunktu).

[.1"

4.4. apakspunkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Teksts par gritniecibu un barosanu ar kriti ir svitrojams.

Jaieklauj Sads teksts:

“[.]

Vakcinaciju var apsvért pacientiem ar noteiktu imiandeficitu, kad ieguvums atsver risku (pieméram,
asimptomatiskiem HIV pacientiem, IgG apakSgrupas deficiti, iedzimta neitropénija, hroniska
granulomatoza slimiba un komplementa deficita slimibas).

Pacientiem ar pavajinatu imunitati, kuriem Si vakcinacija nav kontrindicéta (skatit 4.3 apakspunktu),
var neblit tik laba atbildes reakcija ka cilveékiem ar normalu imunitati, tapéc dazi no Siem pacientiem
saskares gadijuma var saslimt ar masalinam, neskatoties uz atbilstosu vakcinas ievadisanu. Rdpigi
jaraugas, vai Siem pacientiem neparadas masalinu simptomi.

[.1”
4.6. apak3Spunkts — Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods
Teksts par gratniecibu izsakams Sadi:
“[.]
Gritnieces nedrikst vakcinét ar [ZALU NOSAUKUMS].
Tomér nav konstatéets augla bojajums, masalinu vakcinu ievadot gritniecém.

Pat ja pasSlaik nevar izslégt teorétisku risku, vairak neka 3500 jutigam sievietém, kuras vakcinacijas
laika ar masalinas saturosam vakcinam vél nezinaja, ka vipam ir gratnieciba agrina stadija, nav zipots
ne par vienu iedzimtu masalinu sindroma gadijumu. Tapéc netiSa par savu gritniecibu nezinosas
sievietes vakcinacija ar masalipas saturosam vakcinam nedrikst bt par iemeslu gritniecibas
partrauksanai.

No gratniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas. Sievietém, kuras plano gritniecibu,
jaiesaka nogaidit.

[.17
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Atbilstosajas monovalento masalinas saturoso vakcinu lietosanas instrukcijas sadalas
ieklaujamie grozijumi

2. Kas jazina pirms [ZALU NOSAUKUMS] lietoSanas

Nelietojiet [ZALU NOSAUKUMS] $ados gadijumos

Teksts par gritniecibu un pacientiem ar pavajinatu imunitati izsakams sadi:

Sis sadalas teksts izsakams $adi:

“[.]

- ja esat grutniece. Turklat no gritniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas;

- ja Jums vai Jisu bérnam ir kada slimiba, ka ari ja Jds lietojat vai Jisu bérns lieto kadas zales, kas
pavajina imunitati, pieméram, cilvéka imindeficita virusa (HIV) infekcija vai ieguts imindeficita
sindroms (AIDS). Tas, vai Jis vai Jasu bérns sanems So vakcinu, bds atkarigs no iminsistémas
aizsargspéjam.

[.1"

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Sis sadalas teksts izsakams $adi:

H[.“]
Konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu, pirms Jis sanemat vai Jisu bérns sanem [ZALU NOSAUKUMS]:

- ja Jums vai Jisu bérnam ir novajinata imiansistéma (pieméram, HIV infekcija). Jas vai Jusu bérnu
rdpigi jauzrauga, jo atbildes reakcija uz vakcinu var nebdt pietiekama, lai nodrosinatu aizsardzibu pret
slimibu (skatit 2. sadaju “Nelietojiet [ZALU NOSAUKUMS] $ados gadijumos”).

[.“]”

Grutnieciba, zidiSanas periods un fertilitate

Teksts par gratniecibu izsakams Sadi:

“[ZALU NOSAUKUMS] nedrikst ievadit gritniecém.

Ja Jums ijestajusies gritnieciba vai barojat bérnu ar krati, ja domajat, ka Jums varétu bt iestajusies
gritnieciba, vai planojat gritniecibu, pirms vakcinas ievadisanas konsultéjieties ar arstu vai 5
farmaceitu. Svarigi ari, lai Jums neiestatos gritnieciba ménesa laika péc vakcinas ievadisanas. Saja
laika Jums jaizmanto efektivi pretapaugloSanas lidzekli, lai izsargatos no gritniecibas.

Netida gritnieces vakcinacija ar [ZALU NOSAUKUMS] nedrikst bt par iemeslu griitniecibas
partrauksanai.

L.1
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Atbilstosajos monovalento véjbakas saturoso vakcinu zalu apraksta apakspunktos
ieklaujamie grozijumi

4.3. apakSpunkts - Kontrindikacijas
Teksts par gritniecibu un pacientiem ar pavajinatu imunitati izsakams sadi:
“[.“]

Gratnieciba. Turklat no gridtniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas (skatit 4.6
apakspunktu).

Smags humoréls vai celulars (priméars vai iegits) imiandeficits, pieméram, smags kombinéts
imdndeficits, agammaglobulinémija un AIDS, vai simptomatiska HIV infekcija, vai vecumam raksturigs
procentualais CD4+ T-limfocitu daudzums par 12 ménesiem jaunakiem bérniem: CD4+ <25 %; 12 —
35 ménesus veciem bérniem: CD4+ < 20 %; 36 — 59 ménesus veciem bérniem: CD4+ < 15 % (skatit
4.4 apakSpunktu).

[.1"

4.4. apakspunkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Teksts par gritniecibu un barosanu ar kriti ir svitrojams.

Jaieklauj Sads teksts:

“[.1

Vakcinaciju var apsvért pacientiem ar noteiktu imiandeficitu, kad ieguvums atsver risku (pieméram,
asimptomatiskiem HIV pacientiem, IgG apakSgrupas deficiti, iedzimta neitropénija, hroniska
granulomatoza slimiba un komplementa deficita slimibas).

Pacientiem ar pavajinatu imunitati, kuriem sT vakcinacija nav kontrindicéta (skatit 4.3 apakspunktu),
var nebiit tik laba atbildes reakcija ka cilveékiem ar normalu imunitati, tapéc dazi no siem pacientiem
saskares gadijuma var saslimt ar vejbakam, neskatoties uz atbilstosu vakcinas ievadisanu. Rapigi
jaraugas, vai Siem pacientiem neparadas véjbaku simptomi.

[.1”

4.6 apakspunkts — Fertilitate, gratnieciba un zidiSanas periods
Teksts par gratniecibu izsakams Sadi:

“[]

Griitnieces nedrikst vakcinét ar [ZALU NOSAUKUMS].

Tomér nav konstatéts augla bojajums, véjbaku vakcinu ievadot gritniecem.

No gratniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas. Sievietém, kuras plano gritniecibu,
jaiesaka nogaidit.

L1
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Atbilstosajas monovalento véjbakas saturoso vakcinu lietosanas instrukcijas sadalas
ieklaujamie grozijumi

2. Kas jazina pirms [ZALU NOSAUKUMS] lietosanas

Nelietojiet [ZALU NOSAUKUMS] $ados gadijumos

Teksts par gritniecibu un pacientiem ar pavajinatu imunitati izsakams sadi:

“[]

- ja esat grutniece. Turklat no gritniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas;

- ja Jums vai Jisu bérnam ir kada slimiba, ka ari ja Jids lietojat vai Jisu bérns lieto kadas zales, kas
pavajina imunitati, pieméram, cilvéka imindeficita virusa (HIV) infekcija vai ieguts imindeficita
sindroms (AIDS). Tas, vai Jis vai Jasu bérns sanems So vakcinu, bis atkarigs no iminsistéemas
aizsargspéjam.

[.]1

Bridindjumi un piesardziba lietosana

Sis sadalas teksts izsakams $adi:

“[.]

Konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu, pirms Jis sapemat vai Jisu bérns sanem [ZALU NOSAUKUMS]:

- ja Jums vai Jisu bérnam ir novajinata iminsistéma (pieméram, HIV infekcija). Jas vai Jasu bérnu
rdpigi jauzrauga, jo atbildes reakcija uz vakcinu var nebdt pietiekama, lai nodrosinatu aizsardzibu pret
slimibu (skatit 2. sadaju “Nelietojiet [ZALU NOSAUKUMS] $ados gadijumos”).

[.1"
Gritnieciba, zidiSanas periods un fertilitate
Teksts par gratniecibu izsakams Sadi:

“[ZALU NOSAUKUMS] nedrikst ievadit gritniecém.

Ja Jums ijestajusies gritnieciba vai barojat bérnu ar krati, ja domajat, ka Jums varétu bt iestajusies
gritnieciba, vai planojat gritniecibu, pirms vakcinas ievadisanas konsultéjieties ar arstu vai 5
farmaceitu. Svarigi ari, lai Jums neiestatos gritnieciba ménesa laika péc vakcinas ievadisanas. Saja
laika Jums jaizmanto efektivi pretapaugloSanas lidzekli, lai izsargatos no gritniecibas.

.17
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Atbilstosajos multivalento masalas un masalinas saturoso vakcinu zalu apraksta
apakspunktos ieklaujamie grozijumi

4.3. apakSpunkts - Kontrindikacijas
Teksts par gritniecibu un pacientiem ar pavajinatu imunitati izsakams sadi:
“[.“]

Gratnieciba. Turklat no gridtniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas (skatit 4.6
apakspunktu).

Smags humoréls vai celulars (priméars vai iegits) imiandeficits, pieméram, smags kombinéts
imdndeficits, agammaglobulinémija un AIDS, vai simptomatiska HIV infekcija, vai vecumam raksturigs
procentualais CD4+ T-limfocitu daudzums par 12 ménesiem jaunakiem bérniem: CD4+ <25 %; 12 —
35 ménesus veciem bérniem: CD4+ < 20 %; 36 — 59 ménesus veciem bérniem: CD4+ < 15 % (skatit
4.4 apakSpunktu).

[.1"

4.4. apakspunkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Teksts par gritniecibu un barosanu ar kriti ir svitrojams.

Jaieklauj Sads teksts:

“[.]

Vakcinaciju var apsvért pacientiem ar noteiktu imidndeficitu, kad ieguvums atsver risku (pieméram,
asimptomatiskiem HIV pacientiem, IgG apakSgrupas deficiti, iedzimta neitropénija, hroniska
granulomatoza slimiba un komplementa deficita slimibas).

Pacientiem ar pavajinatu imunitati, kuriem Si vakcinacija nav kontrindicéta (skatit 4.3 apakspunktu),
var nebdit tik laba atbildes reakcija ka cilveékiem ar normalu imunitati, tapéc dazi no Siem pacientiem
saskares gadijuma var saslimt ar masalam vai masalinam, neskatoties uz atbilstosu vakcinas
ievadiSanu. Rapigi jaraugas, vai siem pacientiem neparadas masalu vai masalinu simptomi.

[.1”
4.6. apak3Spunkts — Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods
Teksts par gratniecibu izsakams Sadi:
“[.]
Gritnieces nedrikst vakcinét ar [ZALU NOSAUKUMS].
Tomeér nav konstatéets augla bojajums, masalu vai masalinu vakcinu ievadot gritniecém.

Pat ja pasSlaik nevar izslégt teorétisku risku, vairak neka 3500 jutigam sievietém, kuras vakcinacijas
laika ar masalinas saturosam vakcinam vél nezinaja, ka vipam ir gratnieciba agrina stadija, nav zipots
ne par vienu iedzimtu masalinu sindroma gadijumu. Tapéc netiSa par savu gritniecibu nezinosas
sievietes vakcinacija ar masalas un masalipas saturoSam vakcinam nedrikst bat par iemeslu
gritniecibas partrauksanai.

No gratniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas. Sievietém, kuras plano gritniecibu,
jaiesaka nogaidit.

[.17
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Atbilstosajas multivalento masalas un masalinas saturoso vakcinu lieto3anas instrukcijas
sadalas ieklaujamie grozijumi

2. Kas jazina pirms [ZALU NOSAUKUMS] lietoSanas

Nelietojiet [ZALU NOSAUKUMS] $ados gadijumos

Teksts par griitniecibu un pacientiem ar pavajinatu imunitati izsakams Sadi:

Sis sadalas teksts izsakams $adi:

“[]

- ja esat gratniece. Turklat no gritniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas;

- ja Jums vai Jisu bérnam ir kada slimiba, ka ari ja Jids lietojat vai Jisu bérns lieto kadas zales, kas
pavajina imunitati, pieméram, cilvéka imundeficita virusa (HIV) infekcija vai ieguts imiundeficita
sindroms (AIDS). Tas, vai Jis vai Jiasu bérns sanems So vakcinu, bis atkarigs no iminsistéemas
aizsargspéjam.

[.1”
Bridindjumi un piesardziba lietoSana
Sis sadalas teksts izsakams $adi:

H[“']
Konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu, pirms Jis sapemat vai Jisu bérns sanem [ZALU NOSAUKUMS]:

- ja Jums vai Jisu bérnam ir novajinata imiansistéma (pieméram, HIV infekcija). Jas vai Jusu bérnu
rdpigi jauzrauga, jo atbildes reakcija uz vakcinu var nebdt pietiekama, lai nodrosinatu aizsardzibu pret
slimibu (skatit 2. sadaju “Nelietojiet [ZALU NOSAUKUMS] $ados gadijumos”).

[.“]”

Griutnieciba, zidiSanas periods un fertilitate

Teksts par gratniecibu izsakams Sadi:

“[ZALU NOSAUKUMS] nedrikst ievadit gritniecém.

Ja Jums ijestajusies gritnieciba vai barojat bérnu ar krati, ja domajat, ka Jums varétu bt iestajusies
gritnieciba, vai planojat gritniecibu, pirms vakcinas ievadisanas konsultéjieties ar arstu vai 5
farmaceitu. Svarigi ari, lai Jums neiestatos gritnieciba ménesa laika péc vakcinas ievadisanas. Saja
laika Jums jaizmanto efektivi pretapaugloSanas lidzekli, lai izsargatos no gritniecibas.

Netida gritnieces vakcinacija ar [ZALU NOSAUKUMS] nedrikst bt par iemeslu gritniecibas
partrauksanai.

L.1
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Atbilsto$ajos multivalento masalas, epidémisko parotitu un masalinas saturoso vakcinu zalu
apraksta apakspunktos ieklaujamie grozijumi

4.3. apakSpunkts - Kontrindikacijas
Teksts par gritniecibu un pacientiem ar pavajinatu imunitati izsakams sadi:
“[.“]

Gratnieciba. Turklat no gridtniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas (skatit 4.6
apakspunktu).

Smags humoréls vai celulars (priméars vai iegits) imiandeficits, pieméram, smags kombinéts
imdndeficits, agammaglobulinémija un AIDS, vai simptomatiska HIV infekcija, vai vecumam raksturigs
procentualais CD4+ T-limfocitu daudzums par 12 ménesiem jaunakiem bérniem: CD4+ <25 %; 12 —
35 ménesus veciem bérniem: CD4+ < 20 %; 36 — 59 ménesus veciem bérniem: CD4+ < 15 % (skatit
4.4 apakSpunktu).

[.1"

4.4. apakspunkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Teksts par gritniecibu un barosanu ar kriti ir svitrojams.

Jaieklauj Sads teksts:

“[.]

Vakcinaciju var apsvért pacientiem ar noteiktu imiandeficitu, kad ieguvums atsver risku (pieméram,
asimptomatiskiem HIV pacientiem, IgG apakSgrupas deficiti, iedzimta neitropénija, hroniska
granulomatoza slimiba un komplementa deficita slimibas).

Pacientiem ar pavajinatu imunitati, kuriem Si vakcinacija nav kontrindicéta (skatit 4.3 apakspunktu),
var neblit tik laba atbildes reakcija ka cilveékiem ar normalu imunitati, tapéc dazi no Siem pacientiem
saskares gadijuma var saslimt ar masalam, epidémisko parotitu vai masalindm, neskatoties uz
atbilstosu vakcinas ievadisanu. Rapigi jaraugas, vai Siem pacientiem neparadas masalu, parotita vai
masalinu simptomi.

[.]”

4.6. apakSpunkts — Fertilitate, gritnieciba un zidiSanas periods
Teksts par gratniecibu izsakams Sadi:

“[.]

Griitnieces nedrikst vakcinét ar [ZALU NOSAUKUMS].

Tomér nav konstatéets augla bojajums, masalu, epidémiska parotita vai masalinu vakcinu ievadot
gruatniecém.

Pat ja pasSlaik nevar izslégt teorétisku risku, vairak neka 3500 jutigam sievietém, kuras vakcinacijas
laika ar masalipas saturosam vakcinam vél nezindja, ka vipnam ir gritnieciba agrina stadija, nav zinots
ne par vienu iedzimtu masalinu sindroma gadijumu. Tapéc netiSa par savu gritniecibu nezinosas
sievietes vakcinacija ar masalas, epidémisko parotitu un masalipas saturosam vakcinam nedrikst bit
par iemeslu gritniecibas partrauksanai.

No griatniecibas jaizsarggjas vienu ménesi péc vakcinacijas. Sievietém, kuras plano griatniecibu,
jaiesaka nogaidit. [...]”
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Atbilstosajas multivalento masalas, epidémisko parotitu un masalinas saturoso vakcinu
lietoSanas instrukcijas sadalas ieklaujamie grozijumi

2. Kas jazina pirms [ZALU NOSAUKUMS] lietoSanas

Nelietojiet [ZALU NOSAUKUMS] $ados gadijumos

Teksts par griitniecibu un pacientiem ar pavajinatu imunitati izsakams Sadi:

Sis sadalas teksts izsakams $adi:

“[.]

- ja esat grutniece. Turklat no gritniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas;

- ja Jums vai Jusu bérnam ir kada slimiba, ka ari ja Jids lietojat vai Jisu bérns lieto kadas zales, kas
pavajina imunitati, pieméram, cilvéka imindeficita virusa (HIV) infekcija vai ieguts imindeficita
sindroms (AIDS). Tas, vai Jis vai Jasu bérns sanems So vakcinu, bds atkarigs no iminsistémas
aizsargspéjam.

[.1”
Bridinajumi un piesardziba lietosana
Sis sadalas teksts izsakams $adi:

H[.“]
Konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu, pirms Jis sapemat vai Jisu bérns sanem [ZALU NOSAUKUMS]:

- ja Jums vai Jisu bérnam ir novajinata imansistéma (pieméram, HIV infekcija). Jas vai Jusu bérnu
rdpigi jauzrauga, jo atbildes reakcija uz vakcinu var nebdt pietiekama, lai nodrosinatu aizsardzibu pret
slimibu (skatit 2. sadaju “Nelietojiet [ZALU NOSAUKUMS] $ados gadijumos”).

[.1”

Griutnieciba, zidiSanas periods un fertilitate
Teksts par gratniecibu izsakams Sadi:

“[ZALU NOSAUKUMS] nedrikst ievadit gritniecém.

Ja Jums ijestajusies gritnieciba vai barojat bérnu ar krati, ja domajat, ka Jums varétu bt iestajusies
gritnieciba, vai planojat gritniecibu, pirms vakcinas ievadisanas konsultéjieties ar arstu vai 5
farmaceitu. Svarigi ari, lai Jums neiestatos gritnieciba ménesa laika péc vakcinas ievadisanas. Saja
laika Jums jaizmanto efektivi pretapaugloSanas lidzekli, lai izsargatos no gritniecibas.

Netisa griitnieces vakcinacija ar [ZALU NOSAUKUMS] nedrikst bit par iemeslu gritniecibas
partrauksanai.

L.1
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Atbilstosajos multivalento masalas, epidémisko parotitu, masalinas un véjbakas saturoso
vakcinu zalu apraksta apakspunktos ieklaujamie grozijumi

4.3. apakSpunkts - Kontrindikacijas
Teksts par gritniecibu un pacientiem ar pavajinatu imunitati izsakams sadi:
“[.“]

Gratnieciba. Turklat no gridtniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas (skatit 4.6
apakspunktu).

Smags humoréls vai celulars (priméars vai iegits) imidndeficits, pieméram, smags kombinéts
imdndeficits, agammaglobulinémija un AIDS, vai simptomatiska HIV infekcija, vai vecumam raksturigs
procentualais CD4+ T-limfocitu daudzums par 12 ménesiem jaunakiem bérniem: CD4+ <25 %; 12 —
35 ménesus veciem bérniem: CD4+ < 20 %; 36 — 59 ménesus veciem bérniem: CD4+ < 15 % (skatit
4.4 apakSpunktu).

[.1"

4.4. apakspunkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Teksts par gritniecibu un barosanu ar kriti ir svitrojams.

Jaieklauj Sads teksts:

“[.]

Vakcinaciju var apsvért pacientiem ar noteiktu imidndeficitu, kad ieguvums atsver risku (pieméram,
asimptomatiskiem HIV pacientiem, IgG apakSgrupas deficiti, iedzimta neitropénija, hroniska
granulomatoza slimiba un komplementa deficita slimibas).

Pacientiem ar pavajinatu imunitati, kuriem Si vakcinacija nav kontrindicéta (skatit 4.3 apakSpunktu),
var nebdiit tik laba atbildes reakcija ka cilvékiem ar normalu imunitati, tapéc dazi no siem pacientiem
saskares gadijuma var saslimt ar masaldm, epidémisko parotitu, masalinam vai vé€jbakam, neskatoties
uz atbilstosu vakcinas ievadiSanu. Rapigi jaraugas, vai siem pacientiem neparadas masalu, parotita,
masalinu vai v€jbaku simptomi.

[.]”

4.6. apakSpunkts — Fertilitate, gritnieciba un zidiSanas periods
Teksts par gritniecibu izsakams sadi:

“[.]

Griitnieces nedrikst vakcinét ar [ZALU NOSAUKUMS].

Tomér nav konstatéets augla bojajums, masalu, epidémiska parotita, masalinu vai véjbaku vakcinu
ievadot gratniecém.

No gratniecibas jaizsarggjas vienu ménesi péc vakcinacijas. Sievietém, kuras plano gritniecibu,
jaiesaka nogaidit.

[.17
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Atbilstosajas multivalento masalas, epidémisko parotitu, masalinas un véjbakas saturoso
vakcinu lietosanas instrukcijas sadalas ieklaujamie grozijumi

2. Kas jazina pirms [ZALU NOSAUKUMS] lietoSanas

Nelietojiet [ZALU NOSAUKUMS] $ados gadijumos

Teksts par gritniecibu un pacientiem ar pavajinatu imunitati izsakams Sadi:

Sis sadalas teksts izsakams $adi:

“[]

- ja esat grutniece. Turklat no gritniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas;

- ja Jums vai Jisu bérnam ir kada slimiba, ka ari ja Jids lietojat vai Jisu bérns lieto kadas zales, kas
pavajina imunitati, pieméram, cilvéka imundeficita virusa (HIV) infekcija vai ieguts imindeficita
sindroms (AIDS). Tas, vai Jis vai Jiasu bérns sanems So vakcinu, bis atkarigs no iminsistéemas
aizsargspéjam.

[.1”

Bridindajumi un piesardziba lietoSana

Sis sadalas teksts izsakams $adi:

“[]

Konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu, pirms Jis sapemat vai Jisu bérns sanem [ZALU NOSAUKUMS]:

- ja Jums vai Jisu bérnam ir novajinata imiansistéma (pieméram, HIV infekcija). Jas vai Jusu bérnu
rdpigi jauzrauga, jo atbildes reakcija uz vakcinu var nebdt pietiekama, lai nodrosinatu aizsardzibu pret
slimibu (skatit 2. sadaju “Nelietojiet [ZALU NOSAUKUMS] $ados gadijumos”).

[.“]”
Griutnieciba, zidiSanas periods un fertilitate
Teksts par gratniecibu izsakams Sadi:

"[ZALU NOSAUKUMS] nedrikst ievadit griitniecém.

Ja Jums iestajusies gritnieciba vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bat iestdjusies
gritnieciba, vai planojat gritniecibu, pirms vakcinas ievadisanas konsultéjieties ar arstu vai 5
farmaceitu. Svarigi ari, lai Jums neiestatos gritnieciba ménesa laika péc vakcinas ievadisanas. Saja
laika Jums jaizmanto efektivi pretapauglosanas lidzekli, lai izsargatos no gritniecibas.

[.17
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