Anness |11

Amendi tas-sezzjonijiet rilevanti fis-sommarji tal-karatteristici tal-prodott
u fil-fuljetti ta’ taghrif
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Amendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott ghat-tilgim monvalenti li fih il-hosba

Sezzjoni 4.3 Kontra-indikazzjonijiet
lI-kliem dwar it-tgala u I-pazjenti immunokompromessi ghandu jingara hekk:
“[“.]

Tgala. Barra dan, it-tgala ghandha tigi evitata ghal xahar wara li tinghata t-tilgima (ara sezzjoni 4.6).

Immunodefi¢jenza tal-umuri jew cellulari (primarja jew akkwistata) qawwija, ez., immunodefi¢jenza
kkombinata gawwija, agammaglobulinemija u AIDS jew infezzjoni bl-HIV bis-sintomi jew percentwal ta’
limfociti T CD4+ specifiku ghall-eta fi tfal ingas minn 12-il xahar: CD4+ <25%; tfal bejn 12-il xahar u
35 xahar: CD4+ <20%; tfal bejn 36 u 59 xahar: CD4+ <15% (ara sezzjoni 4.4).

[“.]H
Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Il-kliem dwar it-tgala u t-treddigh ghandu jitnehha.

ll-kliem t’hawn taht ghandu jiddahhal:

“[-1

I1t-tilgim jista’jigi kkunsidrat fpazjenti b’defi¢jenzi immuni maghzula fejn il-beneficcji jkunu aktar mir-
riskji (pazjenti bl-HIV minghajr sintomi, defi¢jenzi tas-sottoklassi IgG, newtropenija kongenitali, marda
granulomatuza kronika, u mard ta’ deficjenza tal-komplement).

Pazjenti immunokompromessi li m‘ghandhom I-ebda kontraindikazzjoni ghal din it-tilgima (ara sezzjoni
4.3) jistghu ma jirrispondux tajjeb dags pazjenti immunokompetenti; ghalhekk, xi whud minn dawn il-
pazjenti jistghu jakkwistaw il-hosba, fkaz ta’ kuntatt ma xi hadd li ghandu dan il-mard, minkejja ghoti
xieraq tal-vaccin. Dawn il-pazjenti ghandhom jigu immonitorjati b‘attenzjoni ghal sinjali ta’ hosba.

[.1"

Sezzjoni 4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Il-kliem dwar it-tgala ghandu jingara hekk:

“[]

Nisa tgal m’ghandhomx jitlaggmu bi [ISEM TAL-PRODOTT].

Madankollu, ma gietx iddokumentata hsara lill-fetu meta tilgim tal-hosba nghata lil nisa tgal.

Ghalhekk, tilgim bi zball ta’ nisa li ma jkunux jafu li huma tqal b’tilgim li jkun fih il-hosba, m‘ghandux
ikun raguni ghalfejn it-tqala tigi mwaqggfa.

It-tgala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgim. Nisa li ghandhom intenzjoni li johorgu tqgal
ghandu jinghatalhom parir biex jipposponu.

.17
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Amendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-fuljett ta’ taghrif ghat-tilgim
monovalenti li fih il-hosba

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza [1SEM TAL-PRODOTT]

Tuzax [ISEM TAL-PRODOTT]

lI-kliem dwar it-tgala u I-pazjenti immunokompromessi jingara hekk:

“[.]

- jekk inti tgila. Barra minn hekk, it-tqala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgima.

-jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom xi mard (bhal Virus tal-Immunodefi¢jenza Umana (HIV)
jew Sindrome ta’ Immunodefic¢jenza Akkwistata (AIDS) jew tiehdu xi medicini li jdghajfu s-sistema
immuni. Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek tihdux it-tilgima jiddependi mill-livell tad-difizi immuni
taghkom.

.1

Twissijiet u prekawzjonijiet

It-test ta’ din is-sezzjoni ghandu jingara hekk:

“I[.1

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar gabel ma inti jew it-tifel/tifla tieghek tiehdu [ISEM TAL-PRODOTT]:

-jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom sistema immuni mdghajfa (ez. bhal invezzjoni bl-HIV). Inti
jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom tigu mmonitorjati mill-qrib minhabba Ii r-risponsi ghat-tilgim jistghu
ma jkunux bizzejjed biex tigi accertata protezzjoni kontra I-marda (ara sezzjoni 2 "Tuzax [ISEM TAL-
PRODOTT]™)

[.1”

Tqala, treddigh u fertilita

Il-kliem dwar it-tgala ghandu jingara hekk:

“[1ISEM TAL-PRODOTT] m’‘ghandux jinghata lil nisa tqal.

Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel ma tinghata t-tilgima. Huwa importanti wkoll li inti ma
tingabadx tgila fi zmien xahar minn meta tiehu t-tilgima. Wagqt dan iz-zmien inti ghandek tuza metodu
effettiv ta’ kontracezzjoni biex tevita t-tgala.

F’kaz ta’ tilgim bi zball ta’ nisa tqal b’[ISEM TAL-PRODOTT], dan m‘ghandux ikun raguni ghalfejn it-
tgala tigi mwaqgfa.

L.1
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Amendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott ghat-tilgim monvalenti li fih il-gattone

Sezzjoni 4.3 Kontra-indikazzjonijiet
lI-kliem dwar it-tgala u I-pazjenti immunokompromessi ghandu jinqara hekk:
H[.“]

Tgala. Barra dan, it-tgala ghandha tigi evitata ghal xahar wara li tinghata t-tilgima (ara sezzjoni 4.6).

Immunodefi¢jenza tal-umuri jew cellulari (primarja jew akkwistata) qawwija, ez., immunodefi¢jenza
kkombinata gawwija, agammaglobulinemija u AIDS jew infezzjoni bl-HIV bis-sintomi jew percentwal ta’
limfociti T CD4+ specifiku ghall-eta fi tfal ingas minn 12-il xahar: CD4+ <25%; tfal bejn 12-il xahar u
35 xahar: CD4+ <20%; tfal bejn 36 u 59 xahar: CD4+ <15% (ara sezzjoni 4.4).

[.1”

Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Il-kliem dwar it-tgala u t-treddigh ghandu jitnehha.

Il-kliem t’hawn taht ghandu jiddahhal:

“[-1

I1t-tilgim jista’ jigi kkunsidrat fpazjenti b’defi¢jenzi immuni maghzula fejn il-beneficcji jkunu aktar mir-
riskji (pazjenti bl-HIV minghajr sintomi, defi¢jenzi tas-sottoklassi IgG, newtropenija kongenitali, marda
granulomatuza kronika, u mard ta’ defi¢jenza tal-komplement).

Pazjenti immunokompromessi li m‘ghandhom |-ebda kontraindikazzjoni ghal din it-tilgima (ara sezzjoni
4.3) jistghu ma jirrispondux tajjeb dags pazjenti immunokompetenti; ghalhekk, xi whud minn dawn il-
pazjenti jistghu jakkwistaw il-gattone, f’kaz ta’ kuntatt ma xi hadd li ghandu dan il-mard, minkejja
ghoti xieraq tal-vaccin. Dawn il-pazjenti ghandhom jigu immonitorjati b’attenzjoni ghal sinjali ta’
parotite.

[.1"

Sezzjoni 4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Il-kliem dwar it-tgala ghandu jingara hekk:

“[.]

Nisa tgal m’ghandhomx jitlaggmu bi [ISEM TAL-PRODOTT].

Madankollu, ma gietx iddokumentata hsara lill-fetu meta tilgim tal-gattone nghata lil nisa tqal.

Ghalhekk, tilgim bi zball ta’ nisa Ii ma jkunux jafu li huma tqal b'tilgim li jkun fih il-gattone, m’ghandux
ikun raguni ghalfejn it-tqala tigi mwaqgqfa.

It-tgala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgim. Nisa li ghandhom intenzjoni li johorgu tqgal
ghandu jinghatalhom parir biex jipposponu.

.17

44



Amendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-fuljett ta’ taghrif ghat-tilgim
monovalenti li fih il-gattone

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza [1SEM TAL-PRODOTT]

Tuzax [ISEM TAL-PRODOTT]

lI-kliem dwar it-tgala u I-pazjenti immunokompromessi jingara hekk:

“[]

- jekk inti tgila. Barra minn hekk, it-tqala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgima.

-jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom xi mard (bhal Virus tal-Immunodefi¢jenza Umana (HIV)
jew Sindrome ta’ Immunodefic¢jenza Akkwistata (AIDS) jew tiehdu xi medicini li jdghajfu s-sistema
immuni. Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek tihdux it-tilgima jiddependi mill-livell tad-difizi immuni
taghkom

.1

Twissijiet u prekawzjonijiet

It-test ta’ din is-sezzjoni ghandu jingara hekk:

“I[.1

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar gabel ma inti jew it-tifel/tifla tieghek tiehdu [ISEM TAL-PRODOTT]:

-jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom sistema immuni mdghajfa (ez. bhal invezzjoni bl-HIV). Inti
jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom tigu mmonitorjati mill-qrib minhabba i r-risponsi ghat-tilgim jistghu
ma jkunux bizzejjed biex tigi accertata protezzjoni kontra I-marda (ara sezzjoni 2 "Tuzax [ISEM TAL-
PRODOTT]™)

[.1”

Tqala, treddigh u fertilita

Il-kliem dwar it-tgala ghandu jingara hekk:

“[1ISEM TAL-PRODOTT] m’‘ghandux jinghata lil nisa tqal.

Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel ma tinghata t-tilgima. Huwa importanti wkoll li inti ma
tingabadx tqila fi zmien xahar minn meta tiehu t-tilgima. Waqt dan iz-zmien inti ghandek tuza metodu
effettiv ta’ kontracezzjoni biex tevita t-tgala.

F’kaz ta’ tilgim bi zball ta’ nisa tqal b’[ISEM TAL-PRODOTT], dan m‘ghandux ikun raguni ghalfejn it-
tgala tigi mwagqggfa.
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Amendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott ghat-tilgim monvalenti li fih il-hosba Germaniza

Sezzjoni 4.3 Kontra-indikazzjonijiet

lI-kliem dwar it-tgala u I-pazjenti immunokompromessi ghandu jingara hekk:

H[.“]
Tgala. Barra dan, it-tgala ghandha tigi evitata ghal xahar wara li tinghata t-tilgima (ara sezzjoni 4.6).

Immunodefi¢jenza tal-umuri jew cellulari (primarja jew akkwistata) qawwija, ez., immunodefi¢jenza
kkombinata gawwija, agammaglobulinemija u AIDS jew infezzjoni bl-HIV bis-sintomi jew percentwal ta
limfociti T CD4+ specifiku ghall-eta fi tfal ingas minn 12-il xahar: CD4+ <25%; tfal bejn 12-il xahar u
35 xahar: CD4+ <20%; tfal bejn 36 u 59 xahar: CD4+ <15% (ara sezzjoni 4.4).

’

[“.]H
Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Il-kliem dwar it-tgala u t-treddigh ghandu jitnehha.

ll-kliem t’hawn taht ghandu jiddahhal:

“[-1

It-tilgim jista’ jigi kkunsidrat fpazjenti b’defi¢jenzi immuni maghzula fejn il-beneficcji jkunu aktar mir-
riskji (pazjenti bl-HIV minghajr sintomi, defi¢jenzi tas-sottoklassi IgG, newtropenija kongenitali, marda
granulomatuza kronika, u mard ta’ defi¢jenza tal-komplement).

Pazjenti immunokompromessi li m‘ghandhom |-ebda kontraindikazzjoni ghal din it-tilgima (ara sezzjoni
4.3) jistghu ma jirrispondux tajjeb dags pazjenti immunokompetenti; ghalhekk, xi whud minn dawn il-
pazjenti jistghu jakkwistaw il-hosba Germaniza, fkaz ta’ kuntatt ma xi hadd li ghandu dan il-mard,
minkejja ghoti xieraq tal-vacc¢in. Dawn il-pazjenti ghandhom jigu immonitorjati b’attenzjoni ghal sinjali
ta’ hosba Germaniza.

[.1"

Sezzjoni 4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Il-kliem dwar it-tgala ghandu jingara hekk:

“[.]

Nisa tgal m’ghandhomx jitlaggmu bi [ISEM TAL-PRODOTT].

Madankollu, ma gietx iddokumentata hsara lill-fetu meta tilqim tal-hosba Germaniza, nghata lil nisa
tgal.

Anke jekk sa issa ma jistax jigi eskluz riskju teoretiku, ma gie rrappurtat I-ebda kaz ta’ sindrome
kongenitali tal-hosba Germaniza faktar minn 3500 mara suxxettibbli li ma kinux ghadhom jafu li kienu
fl-istadji bikrija tat-tqala meta tlaggmu b’vaccini li kien fihom il-hosba Germaniza. Ghalhekk, tilgim bi
zball ta’ nisa li ma jkunux jafu li huma tqal b'tilgim Ii jkun fih il-hosba Germaniza, m’ghandux ikun
raguni ghalfejn it-tgala tigi mwagqgqfa.

It-tgala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgim. Nisa li ghandhom intenzjoni li johorgu tqal
ghandu jinghatalhom parir biex jipposponu.

L.1
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Amendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-fuljett ta’ taghrif ghat-tilgim
monovalenti li fih il-hosba Germaniza

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza [1SEM TAL-PRODOTT]

Tuzax [ISEM TAL-PRODOTT]

lI-kliem dwar it-tgala u I-pazjenti immunokompromessi jingara hekk:

“[]

- jekk inti tgila. Barra minn hekk, it-tqala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgima.

-jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom xi mard (bhal Virus tal-Immunodefi¢jenza Umana (HIV)
jew Sindrome ta’ Immunodefic¢jenza Akkwistata (AIDS) jew tiehdu xi medicini li jdghajfu s-sistema
immuni. Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek tihdux it-tilgima jiddependi mill-livell tad-difizi immuni
taghkom.

.1

Twissijiet u prekawzjonijiet

It-test ta’ din is-sezzjoni ghandu jingara hekk:

“I[.1

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar gabel ma inti jew it-tifel/tifla tieghek tiehdu [ISEM TAL-PRODOTT]:

-jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom sistema immuni mdghajfa (ez. bhal invezzjoni bl-HIV). Inti
jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom tigu mmonitorjati mill-qrib minhabba i r-risponsi ghat-tilgim jistghu
ma jkunux bizzejjed biex tigi accertata protezzjoni kontra I-marda (ara sezzjoni 2 "Tuzax [ISEM TAL-
PRODOTT]™)

[.1”

Tqala, treddigh u fertilita

Il-kliem dwar it-tgala ghandu jingara hekk:

“[1ISEM TAL-PRODOTT] m’‘ghandux jinghata lil nisa tqal.

Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel ma tinghata t-tilgima. Huwa importanti wkoll li inti ma
tingabadx tqila fi zmien xahar minn meta tiehu t-tilgima. Wagqt dan iz-zmien inti ghandek tuza metodu
effettiv ta’ kontracezzjoni biex tevita t-tgala.

F’kaz ta’ tilgim bi zball ta’ nisa tqal b’[ISEM TAL-PRODOTT], dan m‘ghandux ikun raguni ghalfejn it-
tgala tigi mwagqgfa.

L.1
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Amendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott ghat-tilgim monvalenti li fih il-gidri r-rih

Sezzjoni 4.3 Kontra-indikazzjonijiet

ll-kliem dwar it-tgala u I-pazjenti immunokompromessi ghandu jingara hekk:

H[.“]
Tgala. Barra dan, it-tgala ghandha tigi evitata ghal xahar wara li tinghata t-tilgima (ara sezzjoni 4.6).

Immunodefi¢jenza tal-umuri jew cellulari (primarja jew akkwistata) gawwija, ez., immunodefi¢jenza
kkombinata gawwija, agammaglobulinemija u AIDS jew infezzjoni bl-HIV bis-sintomi jew percentwal ta’
limfociti T CD4+ specifiku ghall-eta fi tfal ingas minn 12-il xahar: CD4+ <25%; tfal bejn 12-il xahar u
35 xahar: CD4+ <20%; tfal bejn 36 u 59 xahar: CD4+ <15% (ara sezzjoni 4.4).

[.1”

Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Il-kliem dwar it-tgala u t-treddigh ghandu jitnehha.

ll-kliem t’hawn taht ghandu jiddahhal:

“[-1

I1t-tilgim jista’jigi kkunsidrat fpazjenti b’defi¢jenzi immuni maghzula fejn il-beneficcji jkunu aktar mir-
riskji (pazjenti bl-HIV minghajr sintomi, defi¢jenzi tas-sottoklassi IgG, newtropenija kongenitali, marda
granulomatuza kronika, u mard ta’ defi¢jenza tal-komplement).

Pazjenti immunokompromessi li m‘ghandhom I-ebda kontraindikazzjoni ghal din it-tilgima (ara sezzjoni
4.3) jistghu ma jirrispondux tajjeb dags pazjenti immunokompetenti; ghalhekk, xi whud minn dawn il-
pazjenti jistghu jakkwistaw il-gidri r-rih, f’kaz ta’ kuntatt ma xi hadd li ghandu dan il-mard, minkejja
ghoti xieraq tal-vaccin. Dawn il-pazjenti ghandhom jigu immonitorjati b‘attenzjoni ghal sinjali ta’ gidri
r-rih.

[.1”

Sezzjoni 4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Il-kliem dwar it-tgala ghandu jingara hekk:

“[.]

Nisa tgal m’ghandhomx jitlaggmu bi [ISEM TAL-PRODOTT].

Madankollu, ma gietx iddokumentata hsara lill-fetu meta tilgim tal-gidri r-rih nghata lil nisa tqal.

It-tgala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgim. Nisa li ghandhom intenzjoni li johorgu tqgal
ghandu jinghatalhom parir biex jipposponu.

L.17
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Amendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-fuljett ta’ taghrif ghat-tilgim
monovalenti li fih il-gidri r-rih

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza [1SEM TAL-PRODOTT]

Tuzax [ISEM TAL-PRODOTT]

lI-kliem dwar it-tgala u I-pazjenti immunokompromessi jingara hekk:

“[]

- jekk inti tgila. Barra minn hekk, it-tqala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgima.

-jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom xi mard (bhal Virus tal-Immunodefi¢jenza Umana (HIV)
jew Sindrome ta’ Immunodefic¢jenza Akkwistata (AIDS) jew tiehdu xi medicini li jdghajfu s-sistema
immuni. Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek tihdux it-tilgima jiddependi mill-livell tad-difizi immuni
taghkom.

.1

Twissijiet u prekawzjonijiet

It-test ta’ din is-sezzjoni ghandu jingara hekk:

“I[.1

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar gabel ma inti jew it-tifel/tifla tieghek tiehdu [ISEM TAL-PRODOTT]:

-jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom sistema immuni mdghajfa (ez. bhal invezzjoni bl-HIV). Inti
jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom tigu mmonitorjati mill-qrib minhabba i r-risponsi ghat-tilgim jistghu
ma jkunux bizzejjed biex tigi accertata protezzjoni kontra I-marda (ara sezzjoni 2 "Tuzax [ISEM TAL-
PRODOTT]™)

L1

Tqala, treddigh u fertilita

Il-kliem dwar it-tgala ghandu jingara hekk:

“[1ISEM TAL-PRODOTT] m’‘ghandux jinghata lil nisa tqal.

Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel ma tinghata t-tilgima. Huwa importanti wkoll li inti ma
tingabadx tqila fi zmien xahar minn meta tiehu t-tilgima. Wagqt dan iz-zmien inti ghandek tuza metodu
effettiv ta’ kontracezzjoni biex tevita t-tgala.

L.1
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Amendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott ghat-tilgim multivalenti li fih il-hosba u I-hosba Germaniza

Sezzjoni 4.3 Kontra-indikazzjonijiet

lI-kliem dwar it-tgala u I-pazjenti immunokompromessi ghandu jingara hekk:

H[.“]
Tgala. Barra dan, it-tgala ghandha tigi evitata ghal xahar wara li tinghata t-tilgima (ara sezzjoni 4.6).

Immunodefi¢jenza tal-umuri jew cellulari (primarja jew akkwistata) qawwija, ez., immunodefi¢jenza
kkombinata gawwija, agammaglobulinemija u AIDS jew infezzjoni bl-HIV bis-sintomi jew percentwal ta
limfociti T CD4+ specifiku ghall-eta fi tfal ingas minn 12-il xahar: CD4+ <25%; tfal bejn 12-il xahar u
35 xahar: CD4+ <20%; tfal bejn 36 u 59 xahar: CD4+ <15% (ara sezzjoni 4.4).

’

[.1"

Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Il-kliem dwar it-tgala u t-treddigh ghandu jitnehha.

ll-kliem t’hawn taht ghandu jiddahhal:

“[-1

I1t-tilgim jista’ jigi kkunsidrat fpazjenti b’defi¢jenzi immuni maghzula fejn il-beneficcji jkunu aktar mir-
riskji (pazjenti bl-HIV minghajr sintomi, defi¢jenzi tas-sottoklassi IgG, newtropenija kongenitali, marda
granulomatuza kronika, u mard ta’ defi¢jenza tal-komplement).

Pazjenti immunokompromessi li m‘ghandhom |-ebda kontraindikazzjoni ghal din it-tilgima (ara sezzjoni
4.3) jistghu ma jirrispondux tajjeb dags pazjenti immunokompetenti; ghalhekk, xi whud minn dawn il-
pazjenti jistghu jakkwistaw il-hosba jew il-hosba Germaniza, fkaz ta’ kuntatt ma xi hadd li ghandu dan
il-mard, minkejja ghoti xieraq tal-vaccin. Dawn il-pazjenti ghandhom jigu immonitorjati b’attenzjoni
ghal sinjali ta’ hosba u hosba Germaniza.

[.1"

Sezzjoni 4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Il-kliem dwar it-tgala ghandu jingara hekk:
H[.“]
Nisa tgal m’ghandhomx jitlaggmu bi [ISEM TAL-PRODOTT].

Madankollu, ma gietx iddokumentata hsara lill-fetu meta tilqim tal-hosba jew hosba Germaniza nghata
lil nisa tqal.

Anke jekk sa issa ma jistax jigi eskluz riskju teoretiku, ma gie rrappurtat I-ebda kaz ta’ sindrome
kongenitali tal-hosba Germaniza faktar minn 3500 mara suxxettibbli Ii ma kinux ghadhom jafu li kienu
fl-istadji bikrija tat-tgala meta tlaggmu b’vaccini li kien fihom il-hosba Germaniza. Ghalhekk, tilgim bi
zball ta’ nisa li ma jkunux jafu li huma tqgal b'tilgim li jkun fih il-hosba jew hosba Germaniza,
m’ghandux ikun raguni ghalfejn it-tgala tigi mwaqqgfa.

It-tgala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgim. Nisa li ghandhom intenzjoni li johorgu tqgal
ghandu jinghatalhom parir biex jipposponu.

L.17
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Amendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-fuljett ta’ taghrif ghat-tilgim
multivalenti li fih il-hosba u I-hosba Germaniza

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza [1SEM TAL-PRODOTT]

Tuzax [ISEM TAL-PRODOTT]

lI-kliem dwar it-tgala u I-pazjenti immunokompromessi jingara hekk:

“[]

- jekk inti tgila. Barra minn hekk, it-tqala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgima.

-jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom xi mard (bhal Virus tal-Immunodefi¢jenza Umana (HIV)
jew Sindrome ta’ Immunodefic¢jenza Akkwistata (AIDS) jew tiehdu xi medicini li jdghajfu s-sistema
immuni. Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek tihdux it-tilgima jiddependi mill-livell tad-difizi immuni
taghkom.

.1

Twissijiet u prekawzjonijiet

It-test ta’ din is-sezzjoni ghandu jingara hekk:

“I[.1

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar gabel ma inti jew it-tifel/tifla tieghek tiehdu [ISEM TAL-PRODOTT]:

-jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom sistema immuni mdghajfa (ez. bhal invezzjoni bl-HIV). Inti
jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom tigu mmonitorjati mill-qrib minhabba i r-risponsi ghat-tilgim jistghu
ma jkunux bizzejjed biex tigi accertata protezzjoni kontra I-marda (ara sezzjoni 2 "Tuzax [ISEM TAL-
PRODOTT]™)

[.1”

Tqala, treddigh u fertilita

Il-kliem dwar it-tgala ghandu jingara hekk:

“[1ISEM TAL-PRODOTT] m’‘ghandux jinghata lil nisa tqal.

Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel ma tinghata t-tilgima. Huwa importanti wkoll li inti ma
tingabadx tgila fi Zzmien xahar minn meta tiehu t-tilgima. Wagqt dan iz-zmien inti ghandek tuza metodu
effettiv ta’ kontracezzjoni biex tevita t-tgala.

F’kaz ta’ tilgim bi zball ta’ nisa tqal b’[ISEM TAL-PRODOTT], dan m‘ghandux ikun raguni ghalfejn it-
tgala tigi mwagqggfa.

L.1
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Amendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott ghat-tilgim multivalenti li fih il-hosba, il-gattone u I-hosba Germaniza

Sezzjoni 4.3 Kontra-indikazzjonijiet

lI-kliem dwar it-tgala u I-pazjenti immunokompromessi ghandu jingara hekk:

H[.“]
Tqgala. Barra dan, it-tgala ghandha tigi evitata ghal xahar wara li tinghata t-tilgima (ara sezzjoni 4.6).

Immunodefi¢jenza tal-umuri jew cellulari (primarja jew akkwistata) qawwija, ez., immunodefi¢jenza
kkombinata gawwija, agammaglobulinemija u AIDS jew infezzjoni bl-HIV bis-sintomi jew percentwal ta
limfociti T CD4+ specifiku ghall-eta fi tfal ingas minn 12-il xahar: CD4+ <25%; tfal bejn 12-il xahar u
35 xahar: CD4+ <20%; tfal bejn 36 u 59 xahar: CD4+ <15% (ara sezzjoni 4.4).

’

[“.]H
Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Il-kliem dwar it-tgala u t-treddigh ghandu jitnehha.

ll-kliem t’hawn taht ghandu jiddahhal:

“[-1

I1t-tilgim jista’jigi kkunsidrat fpazjenti b’defi¢jenzi immuni maghzula fejn il-beneficcji jkunu aktar mir-
riskji (pazjenti bl-HIV minghajr sintomi, defi¢jenzi tas-sottoklassi IgG, newtropenija kongenitali, marda
granulomatuza kronika, u mard ta’ defi¢jenza tal-komplement).

Pazjenti immunokompromessi li m‘ghandhom I-ebda kontraindikazzjoni ghal din it-tilgima (ara sezzjoni
4.3) jistghu ma jirrispondux tajjeb dags pazjenti immunokompetenti; ghalhekk, xi whud minn dawn il-
pazjenti jistghu jakkwistaw il-hosba, il-gattone jew il-hosba Germaniza, fkaz ta’ kuntatt ma xi hadd li
ghandu dan il-mard, minkejja ghoti xieraq tal-vacc¢in. Dawn il-pazjenti ghandhom jigu immonitorjati
b’attenzjoni ghal sinjali ta’ hosba, parotite jew hosba Germaniza.

[.1”

Sezzjoni 4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Il-kliem dwar it-tgala ghandu jingara hekk:

“[.]

Nisa tgal m’ghandhomx jitlaggmu bi [ISEM TAL-PRODOTT].

Madankollu, ma gietx iddokumentata hsara lill-fetu meta tilgim tal-hosba, tal-gattone jew tal-hosba
Germaniza nghata lil nisa tqal.

Anke jekk sa issa ma jistax jigi eskluz riskju teoretiku, ma gie rrappurtat |-ebda kaz ta’ sindrome
kongenitali tal-hosba Germaniza faktar minn 3500 mara suxxettibbli li ma kinux ghadhom jafu li kienu
fl-istadji bikrija tat-tqala meta tlaggmu b’vaccini li kien fihom il-hosba Germaniza. Ghalhekk, tilgim bi
zball ta’ nisa li ma jkunux jafu li huma tqgal b’tilgim li jkun fih il-hosba, il-gattone u I-hosba Germaniza,
m’ghandux ikun raguni ghalfejn it-tgala tigi mwaqqgfa.

It-tgala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgim. Nisa li ghandhom intenzjoni li johorgu tqgal
ghandu jinghatalhom parir biex jipposponu.

L.1”
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Amendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-fuljett ta’ taghrif ghat-tilgim
multivalenti li fih il-hosba, il-gattone u I-hosba Germaniza

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza [1SEM TAL-PRODOTT]

Tuzax [ISEM TAL-PRODOTT]

lI-kliem dwar it-tgala u I-pazjenti immunokompromessi jingara hekk:

“[.]

- jekk inti tgila. Barra minn hekk, it-tqala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgima.

-jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom xi mard (bhal Virus tal-Immunodefi¢jenza Umana (HIV)
jew Sindrome ta’ Immunodefi¢jenza Akkwistata (AIDS) jew tiehdu xi medicini li jdghajfu s-sistema
immuni. Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek tihdux it-tilgima jiddependi mill-livell tad-difizi immuni
taghkom.

.1

Twissijiet u prekawzjonijiet

It-test ta’ din is-sezzjoni ghandu jingara hekk:

“I[.1

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar gabel ma inti jew it-tifel/tifla tieghek tiehdu [ISEM TAL-PRODOTT]:

-jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom sistema immuni mdghajfa (ez. bhal invezzjoni bl-HIV). Inti
jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom tigu mmonitorjati mill-qrib minhabba i r-risponsi ghat-tilgim jistghu
ma jkunux bizzejjed biex tigi accertata protezzjoni kontra I-marda (ara sezzjoni 2 "Tuzax [ISEM TAL-
PRODOTT]™)

L1

Tqala, treddigh u fertilita

Il-kliem dwar it-tgala ghandu jingara hekk:

“[1ISEM TAL-PRODOTT] m’‘ghandux jinghata lil nisa tqal.

Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel ma tinghata t-tilgima. Huwa importanti wkoll li inti ma
tingabadx tqila fi zmien xahar minn meta tiehu t-tilgima. Wagqt dan iz-zmien inti ghandek tuza metodu
effettiv ta’ kontracezzjoni biex tevita t-tgala.

F’kaz ta’ tilgim bi zball ta’ nisa tqal b’'[ISEM TAL-PRODOTT], dan m‘ghandux ikun raguni ghalfejn it-
tgala tigi mwagqgfa.

L.1
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Amendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott ghat-tilgim multivalenti li fih il-hosba, il-gattone, il-hosba Germaniza u I-gidri r-rih

Sezzjoni 4.3 Kontra-indikazzjonijiet

ll-kliem dwar it-tgala u I-pazjenti immunokompromessi ghandu jingara hekk:

H[.“]
Tgala. Barra dan, it-tgala ghandha tigi evitata ghal xahar wara li tinghata t-tilgima (ara sezzjoni 4.6).

Immunodefi¢jenza tal-umuri jew cellulari (primarja jew akkwistata) qawwija, ez., immunodefi¢jenza
kkombinata gawwija, agammaglobulinemija u AIDS jew infezzjoni bl-HIV bis-sintomi jew percentwal ta’
limfociti T CD4+ specifiku ghall-eta fi tfal ingas minn 12-il xahar: CD4+ <25%; tfal bejn 12-il xahar u
35 xahar: CD4+ <20%; tfal bejn 36 u 59 xahar: CD4+ <15% (ara sezzjoni 4.4).

[.1"

Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Il-kliem dwar it-tgala u t-treddigh ghandu jitnehha.

ll-kliem t’hawn taht ghandu jiddahhal:

“[-1

It-tilgim jista’ jigi kkunsidrat fpazjenti b’defi¢jenzi immuni maghzula fejn il-beneficcji jkunu aktar mir-
riskji (pazjenti bl-HIV minghajr sintomi, defi¢jenzi tas-sottoklassi IgG, newtropenija kongenitali, marda
granulomatuza kronika, u mard ta’ defi¢jenza tal-komplement).

Pazjenti immunokompromessi li m‘ghandhom |-ebda kontraindikazzjoni ghal din it-tilgima (ara sezzjoni
4.3) jistghu ma jirrispondux tajjeb dags pazjenti immunokompetenti; ghalhekk, xi whud minn dawn il-
pazjenti jistghu jakkwistaw il-hosba, il-gattone, il-hosba Germaniza jew il-gidri r-rih fkaz ta’ kuntatt
ma xi hadd li ghandu dan il-mard, minkejja ghoti xieraq tal-vaccin. Dawn il-pazjenti ghandhom jigu
immonitorjati b’attenzjoni ghal sinjali ta’ hosba, parotite, hosba Germaniza jew gidri r-rih.

[.1"

Sezzjoni 4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Il-kliem dwar it-tgala ghandu jingara hekk:

“[.]

Nisa tgal m’ghandhomx jitlaggmu bi [ISEM TAL-PRODOTT].

Madankollu, ma gietx iddokumentata hsara lill-fetu meta tilgim tal-hosba, tal-gattone, tal-hosba
Germaniza jew tal-gidri r-rih inghata lil nisa tqal.

It-tgala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgim. Nisa li ghandhom intenzjoni li johorgu tqgal
ghandu jinghatalhom parir biex jipposponu.

.17
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Amendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-fuljett ta’ taghrif ghat-tilgim
multivalenti li fih il-hosba, il-gattone, il-hosba Germaniza u I-gidri r-rih

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza [1SEM TAL-PRODOTT]

Tuzax [ISEM TAL-PRODOTT]

lI-kliem dwar it-tgala u I-pazjenti immunokompromessi jingara hekk:

“[]

- jekk inti tgila. Barra minn hekk, it-tqala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgima.

-jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom xi mard (bhal Virus tal-Immunodefi¢jenza Umana (HIV)
jew Sindrome ta’ Immunodeficjenza Akkwistata (AIDS) jew tiehdu xi medicini li jdghajfu s-sistema
immuni. Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek tihdux it-tilgima jiddependi mill-livell tad-difizi immuni
taghkom.

.1

Twissijiet u prekawzjonijiet

It-test ta’ din is-sezzjoni ghandu jingara hekk:

“I[.1

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar gabel ma inti jew it-tifel/tifla tieghek tiehdu [ISEM TAL-PRODOTT]:

-jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom sistema immuni mdghajfa (ez. bhal invezzjoni bl-HIV). Inti
jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom tigu mmonitorjati mill-qrib minhabba i r-risponsi ghat-tilgim jistghu
ma jkunux bizzejjed biex tigi accertata protezzjoni kontra I-marda (ara sezzjoni 2 "Tuzax [ISEM TAL-
PRODOTT]™)

[.1”

Tqala, treddigh u fertilita

Il-kliem dwar it-tgala ghandu jingara hekk:

“[1ISEM TAL-PRODOTT] m’‘ghandux jinghata lil nisa tqal.

Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel ma tinghata t-tilgima. Huwa importanti wkoll li inti ma
tingabadx tqila fi zmien xahar minn meta tiehu t-tilgima. Wagqt dan iz-zmien inti ghandek tuza metodu
effettiv ta’ kontracezzjoni biex tevita t-tgala.

L.1
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