Anexa 11

Modificari la sectiunile relevante ale Rezumatelor Caracteristicilor
Produsului si Prospectelor
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Modificari ce vor fi incluse in sectiunile relevante ale rezumatului caracteristicilor produsului
pentru vaccinurile monovalente care contin virus rujeolic

Punctul 4.3 Contraindicatii

Textul privind sarcina si pacientii imunocompromisi se va completa dupa cum urmeaza:

“[.]

Sarcina. De asemenea, sarcina trebuie evitata timp de 1 lund dupa vaccinare (vezi pct. 4.6).

Imunodeficienta umorald sau celulara severa (primara sau dobandita), de exemplu imunodeficienta
combinata severd, hipogamaglobulinemie si SIDA sau infectie HIV simptomaticad sau un procent de
limfocite T CD4+ specific varstei la copii sub 12 luni: CD4+<25%, copii intre 12 si 35 luni:
CD4+<20%, copii intre 36 si 59 luni: CD4+ <15% (vezi pct. 4.4).

[.1"

Punctul 4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Textul privind sarcina si alaptarea trebuie sters.

Trebuie sa fie introdus textul de mai jos:

“[-1

Vaccinarea poate fi luata in considerare la pacientii cu imunodeficiente selectate atunci cdnd benéeficiile
depasesc riscurile (de exemplu pacienti seropozitivi asimptomatici, deficiente ale subclaselor de IgG,
neutropenie congenitala, boald granulomatoasa cronica si boli cu deficit al complementului).

Pacientii imunocompromisi care nu au contraindicatie pentru aceasta vaccinare (vezi pct. 4.3) pot sa
nu raspunda la fel de bine ca si subiectii imunocompetenti; prin urmare, anumiti pacienti pot face
rujeold in caz de contact, in pofida administrarii corecte a vaccinului. Acesti pacienti trebuie
monitorizati cu atentie pentru semne de rujeola.

[.1”

Punctul 4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Textul privind sarcina se va completa dupa cum urmeaza:

“[.]

Femeile gravide nu trebuie vaccinate cu [NUMELE MEDICAMENTULUI].

Cu toate acestea, nu a fost a fost documentata afectarea fetala la administrarea vaccinurilor impotriva
rujeolei la femeile gravide.

De aceea, vaccinarea accidentald a femeilor care nu stiu ca sunt gravide, cu vaccinuri impotriva
rujeolei nu ar trebui sa fie un motiv pentru intreruperea sarcinii.

Sarcina trebuie evitata timp de 1 lund dupa vaccinare. Femeile care intentioneaza sa ramana gravide
trebuie sfatuite sa améane.

[.17
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Modificari ce vor fi incluse in sectiunile relevante ale prospectului pentru vaccinurile
monovalente care contin virus rujeolic

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze [NUMELE MEDICAMENTULUI]
Nu utilizati [NUMELE MEDICAMENTULUI]

Textul privind sarcina si pacientii imunocompromisi se va completa dupa cum urmeaza:
“IT.1

- dacd sunteti gravida. In plus, sarcina trebuie evitats timp de 1 lund dupd vaccinare.

- dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra aveti orice boald (cum sunt virusul imunodeficientei
umane (HIV) sau sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA)) sau luati orice medicament care
sldbeste sistemul imunitar. Administrarea vaccinului depinde de nivelul de aparare al sistemului
dumneavoastra imunitar sau al copilul dumneavoastra.

[“']H
Atentionari si precautii
Textul privind aceasta sectiune se va completa dupa cum urmeaza:

“[-1

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte ca dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra sa vi se administreze [NUMELE MEDICAMENTULUI]:

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti sistemul imunitar slabit (de exemplu datorita
infectiei cu HIV). Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie sa fiti observati cu atentie pentru
ca raspunsul la vaccin poate fi insuficient pentru a asigura o protectie impotriva bolii (vezi punctul 2
"utilizarea [NUMELE MEDICAMENTULUI]™)

[.1"

Sarcina, aldaptarea si fertilitatea

Textul privind sarcina se va completa dupa cum urmeaza:

“[NUMELE MEDICAMENTULUI] nu trebuie administrat femeilor gravide.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de administrarea
vaccinului. De asemenea, este important sa nu raméaneti gravida in termen de o lund dupa vaccinare.
In acest timp ar trebui s& utilizati o metodd contraceptivs eficace pentru a evita sarcina.

In cazul vaccindrii accidentale a femeilor care nu stiu ca sunt gravide cu [NUMELE MEDICAMENTULUI],
acesta nu ar trebui sa fie un motiv pentru intreruperea sarcinii.

.17
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Modificari ce vor fi incluse in sectiunile relevante ale rezumatului caracteristicilor produsului
pentru vaccinurile monovalente care contin virus urlian

Punctul 4.3 Contraindicatii
Textul privind sarcina si pacientii imunocompromisi se va completa dupa cum urmeaza:

“[-1

Sarcina. De asemenea, sarcina trebuie evitata timp de 1 lund dupa vaccinare (vezi pct. 4.6).

Imunodeficienta umorald sau celulara severa (primara sau dobandita), de exemplu imunodeficienta
combinata severa, hipogamaglobulinemie si SIDA sau infectie HIV simptomatica sau un procent de
limfocite T CD4+ specific varstei la copii sub 12 luni: CD4+<25%, copii intre 12 si 35 luni:
CD4+<20%, copii intre 36 si 59 luni: CD4+ <15% (vezi pct. 4.4).

[.1"
Punctul 4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Textul privind sarcina si alaptarea trebuie sters.

Trebuie sa fie introdus textul de mai jos:

“[-1

Vaccinarea poate fi luata in considerare la pacientii cu imunodeficiente selectate atunci cand beneficiile
depasesc riscurile (de exemplu pacienti seropozitivi asimptomatici, deficiente ale subclaselor de IgG,
neutropenie congenitala, boald granulomatoasa cronica si boli cu deficit al complementului).

Pacientii imunocompromisi care nu au contraindicatie pentru aceastd vaccinare (vezi pct. 4.3) pot sa
nu raspunda la fel de bine ca si subiectii imunocompetenti; prin urmare, anumiti pacienti pot face
parotiditd in caz de contact, in pofida administrérii corecte a vaccinului. Acesti pacienti trebuie
monitorizati cu atentie pentru semne de parotidita.

.17

Punctul 4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Textul privind sarcina se va completa dupa cum urmeaza:
“[.]
Femeile gravide nu trebuie vaccinate cu [NUMELE MEDICAMENTULUI].

Cu toate acestea, nu a fost a fost documentata afectarea fetald la administrarea vaccinurilor impotriva
parotiditei la femeile gravide.

De aceea, vaccinarea accidentald a femeilor care nu stiu ca sunt gravide, cu vaccinuri impotriva
parotiditei nu ar trebui sa fie un motiv pentru intreruperea sarcinii.

Sarcina trebuie evitata timp de 1 luna dupa vaccinare. Femeile care intentioneaza sa ramana gravide
trebuie sfatuite sa amane.

.17
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Modificari ce vor fi incluse in sectiunile relevante ale prospectului pentru vaccinurile
monovalente care contin virus urlian

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze [NUMELE MEDICAMENTULUI]
Nu utilizati [NUMELE MEDICAMENTULUI]

Textul privind sarcina si pacientii imunocompromisi se va completa dupa cum urmeaza:
“IT.1

- dacd sunteti gravid. In plus, sarcina trebuie evitats timp de 1 lund dupd vaccinare.

- dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra aveti orice boald (cum sunt virusul imunodeficientei
umane (HIV) sau sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA)) sau luati orice medicament care
sldbeste sistemul imunitar. Administrarea vaccinului depinde de nivelul de aparare al sistemului
dumneavoastra imunitar sau al copilul dumneavoastra.

[“']H
Atentionari si precautii
Textul privind aceasta sectiune se va completa dupa cum urmeaza:

“[-1

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte ca dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra sa vi se administreze [NUMELE MEDICAMENTULUI]:

- dacad dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti sistemul imunitar slabit (de exemplu datorita
infectiei cu HIV). Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie sa fiti observati cu atentie pentru
ca raspunsul la vaccin poate fi insuficient pentru a asigura o protectie impotriva bolii (vezi punctul 2
"utilizarea [NUMELE MEDICAMENTULUI]™)

[.1"

Sarcina, aldaptarea si fertilitatea

Textul privind sarcina se va completa dupa cum urmeaza:

“[NUMELE MEDICAMENTULUI] nu trebuie administrat femeilor gravide.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de administrarea
vaccinului. De asemenea, este important sd nu ramaneti gravida in termen de o luna dupa vaccinare.
In acest timp ar trebui s& utilizati o metodd contraceptivs eficace pentru a evita sarcina.

In cazul vaccindrii accidentale a femeilor care nu stiu ca sunt gravide cu [NUMELE MEDICAMENTULUI],
acesta nu ar trebui sa fie un motiv pentru intreruperea sarcinii. [...]”
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Modificari ce vor fi incluse in sectiunile relevante ale rezumatului caracteristicilor produsului
pentru vaccinurile monovalente care contin virus rubeolic

Punctul 4.3 Contraindicatii
Textul privind sarcina si pacientii imunocompromisi se va completa dupa cum urmeaza:

“I[...]
Sarcina. De asemenea, sarcina trebuie evitata timp de 1 lund dupa vaccinare (vezi pct. 4.6).

Imunodeficientd umorald sau celulara severd (primara sau dobanditad), de exemplu imunodeficienta
combinata severa, hipogamaglobulinemie si SIDA sau infectie HIV simptomatica sau un procent de
limfocite T CD4+ specific varstei la copii sub 12 luni: CD4+<25%; copii intre 12 si 35 luni:
CD4+<20%;, copii intre 36 si 59 luni: CD4+ <15% (vezi pct. 4.4).

.17

Punctul 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Textul privind sarcina si alaptarea trebuie sters.
Trebuie sa fie introdus textul de mai jos:

“[-1

Vaccinarea poate fi luata in considerare la pacientii cu imunodeficiente selectate atunci cand benéeficiile
depasesc riscurile (de exemplu pacienti seropozitivi asimptomatici, deficiente ale subclaselor de IgG,
neutropenie congenitala, boald granulomatoasa cronica si boli cu deficit al complementului).

Pacientii imunocompromisi care nu au contraindicatie pentru aceastd vaccinare (vezi pct. 4.3) pot sa
nu rdspunda la fel de bine ca si subiectii imunocompetenti; prin urmare, anumiti pacienti pot face
rubeola in caz de contact, in pofida administrarii corecte a vaccinului. Acesti pacienti trebuie
monitorizati cu atentie pentru semne de rubeola.

[.1”

Punctul 4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Textul privind sarcina se va completa dupa cum urmeaza:

“[.1

Femeile gravide nu trebuie vaccinate cu [NUMELE MEDICAMENTULUI].

Cu toate acestea, nu a fost a fost documentata afectarea fetala la administrarea vaccinurilor impotriva
rubeolei la femeile gravide.

Chiar daca riscul teoretic nu poate fi exclus, nu s-a raportat niciun caz de sindrom congenital rubeolic
la mai mult de 3500 femei susceptibile care se aflau fara sa stie in stadii incipiente ale sarcinii in
momentul vaccinarii cu un vaccin care continea virusul rubeolic. Prin urmare, vaccinarea accidentala a
femeilor care nu stiu ca sunt gravide cu vaccinuri care contin virus rubeolic nu ar trebui sa fie un motiv
de intrerupere a sarcinii.

Sarcina trebuie sa fie evitata sarcina timp de 1 luna dupa vaccinare. Femeile care intentioneaza sa
raména gravide trebuie sfatuite s& amane.

.17
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Modificari ce vor fi incluse in sectiunile relevante ale prospectului pentru vaccinurile
monovalente care contin virus rubeolic

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze [NUMELE MEDICAMENTULUI]
Nu utilizati [NUMELE MEDICAMENTULUI]

Textul privind sarcina si pacientii imunocompromisi se va completa dupa cum urmeaza:
Textul privind aceasta sectiune se va completa dupa cum urmeaza:

“[.]

- dacd sunteti gravids. In plus, sarcina trebuie evitats timp de 1 lund dup§ vaccinare.

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti orice boala (cum sunt virusul imunodeficientei
umane (HIV) sau sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA)) sau luati orice medicament care
slabeste sistemul imunitar. Administrarea vaccinului depinde de nivelul de aparare al sistemului
dumneavoastra imunitar sau al copilul dumneavoastra.

[.1”
Atentionari si precautii
Textul privind aceasta sectiune se va completa dupa cum urmeaza:

“I[-1

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte ca dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra sa vi se administreze [NUMELE MEDICAMENTULUI]:

- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti sistemul imunitar slabit (de exemplu datorita
infectiei cu HIV). Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie sa fiti observati cu atentie pentru
ca raspunsul la vaccin poate fi insuficient pentru a asigura o protectie impotriva bolii (vezi punctul 2
"utilizarea [NUMELE MEDICAMENTULUI]™)

[.]”

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Textul privind sarcina se va completa dupa cum urmeaza:

“[NUMELE MEDICAMENTULUI] nu trebuie administrat femeilor gravide.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de administrarea
vaccinului. De asemenea, este important sa nu raméneti gravida in termen de o luna dupa vaccinare.
In acest timp ar trebui s& utilizati o metoda contraceptiva eficace pentru a evita sarcina.

In cazul vaccindrii accidentale a femeilor care nu stiu ca sunt gravide cu [NUMELE MEDICAMENTULUI],
acesta nu ar trebui sa fie un motiv pentru intreruperea sarcinii. [...]”
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Modificari ce vor fi incluse in sectiunile relevante ale rezumatului caracteristicilor produsului
pentru vaccinurile monovalente care contin virus varicelic

Punctul 4.3 Contraindicatii

Textul privind sarcina si pacientii imunocompromisi se va completa dupa cum urmeaza:

“[.“]

Sarcina. De asemenea, sarcina trebuie evitata timp de 1 lund dupa vaccinare (vezi pct. 4.6).
Imunodeficienta umorala sau celulara severa (primara sau dobandita), de exemplu imunodeficienta
combinata severa, hipogamaglobulinemie si SIDA sau infectie HIV simptomaticd sau un procent de

limfocite T CD4+ specific varstei la copii sub 12 luni: CD4+<25%, copii intre 12 si 35 luni:
CD4+<20%;, copii intre 36 si 59 luni: CD4+ <15% (vezi pct. 4.4).

[.17

Punctul 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Textul privind sarcina si alaptarea trebuie sters.

Trebuie sa fie introdus textul de mai jos:
“[..]

Vaccinarea poate fi luata in considerare la pacientii cu imunodeficiente selectate atunci cdnd beneficiile
depasesc riscurile (de exemplu pacienti seropozitivi asimptomatici, deficiente ale subclaselor de IgG,
neutropenie congenitala, boald granulomatoasa cronica si boli cu deficit al complementului).

Pacientii imunocompromisi care nu au contraindicatie pentru aceasta vaccinare (vezi pct. 4.3) pot sa
nu raspunda la fel de bine ca si subiectii imunocompetenti; prin urmare, anumiti pacienti pot face
variceld in caz de contact, in pofida administrarii corecte a vaccinului. Acesti pacienti trebuie
monitorizati cu atentie pentru semne de varicela.

L1

Punctul 4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Textul privind sarcina se va completa dupa cum urmeaza:

“[.1
Femeile gravide nu trebuie vaccinate cu [NUMELE MEDICAMENTULUI].

Cu toate acestea, nu a fost a fost documentata afectarea fetala la administrarea vaccinurilor impotriva
varicelei la femeile gravide.

Sarcina trebuie evitata timp de 1 luna dupa vaccinare. Femeile care intentioneaza sa ramana gravide
trebuie sfatuite s& améane.

.17
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Modificari ce vor fi incluse in sectiunile relevante ale prospectului pentru vaccinurile
monovalente care contin virus varicelic

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze [NUMELE MEDICAMENTULUI]
Nu utilizati [NUMELE MEDICAMENTULUI]

Textul privind sarcina si pacientii imunocompromisi se va completa dupa cum urmeaza:
“IT.1

- dacs sunteti gravid. In plus, sarcina trebuie evitats timp de 1 lund dupd vaccinare.

- dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra aveti orice boald (cum sunt virusul imunodeficientei
umane (HIV) sau sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA)) sau luati orice medicament care
sldbeste sistemul imunitar. Administrarea vaccinului depinde de nivelul de aparare al sistemului
dumneavoastra imunitar sau al copilul dumneavoastra.

[“']H
Atentionari si precautii
Textul privind aceasta sectiune se va completa dupa cum urmeaza:

“[-1

Adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte ca dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra sa vi se administreze [NUMELE MEDICAMENTULUI]:

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti sistemul imunitar slabit (de exemplu datorita
infectiei cu HIV). Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie sa fiti observati cu atentie pentru
ca raspunsul la vaccin poate fi insuficient pentru a asigura o protectie impotriva bolii (vezi punctul 2
"utilizarea [NUMELE MEDICAMENTULUI]™)

[.1"

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Textul privind sarcina se va completa dupa cum urmeaza:

“[NUMELE MEDICAMENTULUI] nu trebuie administrat femeilor gravide.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de administrarea
vaccinului. De asemenea, este important sd nu ramaneti gravida in termen de o luna dupa vaccinare.
In acest timp ar trebui s& utilizati o metodd contraceptivd eficace pentru a evita sarcina.

.17

52



Modificari ce vor fi incluse in sectiunile relevante ale rezumatului caracteristicilor produsului
pentru vaccinurile combinate care contin virusurile rujeolic si rubeolic

Punctul 4.3 Contraindicatii

Textul privind sarcina si pacientii imunocompromisi se va completa dupa cum urmeaza:

“[“.]

Sarcina. De asemenea, sarcina trebuie evitata timp de 1 lund dupa vaccinare (vezi pct. 4.6).
Imunodeficienta umorald sau celulara severa (primara sau dobandita), de exemplu imunodeficienta
combinata severd, hipogamaglobulinemie si SIDA sau infectie HIV simptomaticad sau un procent de

limfocite T CD4+ specific varstei la copii sub 12 luni: CD4+<25%, copii intre 12 si 35 luni:
CD4+<20%;, copii intre 36 si 59 luni: CD4+ <15% (vezi pct. 4.4).

.17

Punctul 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Textul privind sarcina si alaptarea trebuie sters.

Trebuie sa fie introdus textul de mai jos:
“I[...]

Vaccinarea poate fi luata in considerare la pacientii cu imunodeficiente selectate atunci cand beneficiile
depasesc riscurile (de exemplu pacienti seropozitivi asimptomatici, deficiente ale subclaselor de IgG,
neutropenie congenitala, boald granulomatoasa cronica si boli cu deficit al complementului).

Pacientii imunocompromisi care nu au contraindicatie pentru aceastd vaccinare (vezi pct. 4.3) pot sa
nu raspunda la fel de bine ca si subiectii imunocompetenti; prin urmare, anumiti pacienti pot face
rujeola si rubeola in caz de contact, in pofida administrarii corecte a vaccinului. Acesti pacienti trebuie
monitorizati cu atentie pentru semne de rujeolad si rubeola.

.17

Punctul 4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Textul privind sarcina se va completa dupa cum urmeaza:

“[.1
Femeile gravide nu trebuie vaccinate cu [NUMELE MEDICAMENTULUI].

Cu toate acestea, nu a fost a fost documentata afectarea fetald la administrarea vaccinurilor impotriva
rujeolei si rubeolei la femeile gravide.

Chiar daca riscul teoretic nu poate fi exclus, nu s-a raportat niciun caz de sindrom congenital rubeolic
la mai mult de 3500 femei susceptibile care se aflau fara sa stie in stadii incipiente ale sarcinii in
momentul vaccindrii cu un vaccin care continea virusul rubeolic. Prin urmare, vaccinarea accidentala a
femeilor care nu stiu ca sunt gravide cu vaccinuri care contin virusurile rujeolic si rubeolic nu ar trebui
sa fie un motiv de intrerupere a sarcinii.

Sarcina trebuie evitata timp de 1 luna dupa vaccinare. Femeile care intentioneaza sa ramana gravide
trebuie sfatuite sa améne. [...]”
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Modificari ce vor fi incluse in sectiunile relevante ale prospectului pentru vaccinurile
combinate care contin virusurile rujeolic si rubeolic

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze [NUMELE MEDICAMENTULUI]
Nu utilizati [NUMELE MEDICAMENTULUI]

Textul privind sarcina si pacientii imunocompromisi se va completa dupa cum urmeaza:
“[.]

- dacd sunteti gravids. In plus, sarcina trebuie evitats timp de 1 lund dup§ vaccinare.

- dacad dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti orice boala (cum sunt virusul imunodeficientei
umane (HIV) sau sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA)) sau luati orice medicament care
slabeste sistemul imunitar. Administrarea vaccinului depinde de nivelul de aparare al sistemului
dumneavoastra imunitar sau al copilul dumneavoastra.

[.1”
Atentionari si precautii
Textul privind aceasta sectiune se va completa dupa cum urmeaza:

“[-1

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte ca dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra sa vi se administreze [NUMELE MEDICAMENTULUI]:

- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti sistemul imunitar slabit (de exemplu datorita
infectiei cu HIV). Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie sa fiti observati cu atentie pentru
ca raspunsul la vaccin poate fi insuficient pentru a asigura o protectie impotriva bolii (vezi punctul 2
"utilizarea [NUMELE MEDICAMENTULUI]™)

[.1”

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Textul privind sarcina se va completa dupa cum urmeaza:

“[NUMELE MEDICAMENTULUI] nu trebuie administrat femeilor gravide.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de administrarea
vaccinului. De asemenea, este important sa nu raméneti gravida in termen de o luna dupa vaccinare.
In acest timp ar trebui s& utilizati o metoda contraceptiva eficace pentru a evita sarcina.

In cazul vaccindrii accidentale a femeilor care nu stiu ca sunt gravide cu [NUMELE MEDICAMENTULUI],
acesta nu ar trebui sa fie un motiv pentru intreruperea sarcinii.

L.17
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Modificari ce vor fi incluse in sectiunile relevante ale rezumatului caracteristicilor produsului
pentru vaccinurile combinate care contin virusurile rujeolic, urlian si rubeolic

Punctul 4.3 Contraindicatii

Textul privind sarcina si pacientii imunocompromisi se va completa dupa cum urmeaza:

“[“.]

Sarcina. De asemenea, sarcina trebuie evitata timp de 1 lund dupéa vaccinare (vezi pct. 4.6).
Imunodeficienta umorala sau celulara severa (primara sau dobandita), de exemplu imunodeficienta
combinata severd, hipogamaglobulinemie si SIDA sau infectie HIV simptomaticad sau un procent de

limfocite T CD4+ specific varstei la copii sub 12 luni: CD4+<25%, copii intre 12 si 35 luni:
CD4+<20%;, copii intre 36 si 59 luni: CD4+ <15% (vezi pct. 4.4).

[.17

Punctul 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Textul privind sarcina si alaptarea trebuie sters.

Trebuie sa fie introdus textul de mai jos:
“[...]

Vaccinarea poate fi luata in considerare la pacientii cu imunodeficiente selectate atunci cand beneficiile
depasesc riscurile (de exemplu pacienti seropozitivi asimptomatici, deficiente ale subclaselor de IgG,
neutropenie congenitala, boald granulomatoasa cronica si boli cu deficit al complementului).

Pacientii imunocompromisi care nu au contraindicatie pentru aceasta vaccinare (vezi pct. 4.3) pot sa
nu raspunda la fel de bine ca si subiectii imunocompetenti; prin urmare, anumiti pacienti pot face
rujeola, parotiditd sau rubeola in caz de contact, in pofida administrarii corecte a vaccinului. Acesti
pacienti trebuie monitorizati cu atentie pentru semne de rujeola, parotidita sau rubeola.

L1

Punctul 4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Textul privind sarcina se va completa dupa cum urmeaza:

“[.1
Femeile gravide nu trebuie vaccinate cu [NUMELE MEDICAMENTULUI].

Cu toate acestea, nu a fost a fost documentata afectarea fetala la administrarea vaccinurilor impotriva
rujeolei, parotiditei sau rubeolei la femeile gravide.

Chiar daca riscul teoretic nu poate fi exclus, nu s-a raportat niciun caz de sindrom congenital rubeolic
la mai mult de 3500 femei susceptibile care se aflau fara sa stie in stadii incipiente ale sarcinii in
momentul vaccinarii cu un vaccin care continea virusul rubeolic. Prin urmare, vaccinarea accidentala a
femeilor care nu stiu ca sunt gravide cu vaccinuri care contin virusurile rujeolic, urlian si rubeolic nu ar
trebui sa fie un motiv de intrerupere a sarcinii.

Sarcina trebuie evitata timp de 1 luna dupa vaccinare. Femeile care intentioneaza sa raméana gravide
trebuie sfatuite s& améane.

[.17
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Modificari ce vor fi incluse in sectiunile relevante ale prospectului pentru vaccinurile
combinate care contin virusurile rujeolic, urlian si rubeolic

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze [NUMELE MEDICAMENTULUI]
Nu utilizati [NUMELE MEDICAMENTULUI]

Textul privind sarcina si pacientii imunocompromisi se va completa dupa cum urmeaza:
“[.1

- dacs sunteti gravid. In plus, sarcina trebuie evitats timp de 1 lund dupd vaccinare.

- dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra aveti orice boald (cum sunt virusul imunodeficientei
umane (HIV) sau sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA)) sau luati orice medicament care
slabeste sistemul imunitar. Administrarea vaccinului depinde de nivelul de aparare al sistemului
dumneavoastra imunitar sau al copilul dumneavoastra.

[.“]H
Atentionari si precautii
Textul privind aceastd sectiune se va completa dupa cum urmeaza:

“[-1

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte ca dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra sa vi se administreze [NUMELE MEDICAMENTULUI]:

- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti sistemul imunitar slabit (de exemplu datorita
infectiei cu HIV). Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie sa fiti observati cu atentie pentru
ca raspunsul la vaccin poate fi insuficient pentru a asigura o protectie impotriva bolii (vezi punctul 2
"utilizarea [NUMELE MEDICAMENTULUI]™)

[.]”

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Textul privind sarcina se va completa dupa cum urmeaza:

“[NUMELE MEDICAMENTULUI] nu trebuie administrat femeilor gravide.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de administrarea
vaccinului. De asemenea, este important sa nu raméneti gravida in termen de o luna dupa vaccinare.
In acest timp ar trebui s& utilizati o metoda contraceptiva eficace pentru a evita sarcina.

In cazul vaccindrii accidentale a femeilor care nu stiu ca sunt gravide cu [NUMELE MEDICAMENTULUI],
acesta nu ar trebui sa fie un motiv pentru intreruperea sarcinii.

L.1
1.
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Modificari ce vor fi incluse in sectiunile relevante ale rezumatului caracteristicilor produsului
pentru vaccinurile combinate care contin virusurile rujeolic, urlian, rubeolic si varicelic

Punctul 4.3 Contraindicatii

Textul privind sarcina si pacientii imunocompromisi se va completa dupa cum urmeaza:

“[“.]

Sarcina. De asemenea, sarcina trebuie evitata timp de 1 lund dupa vaccinare (vezi pct. 4.6).
Imunodeficientda umorala sau celulard severa (primara sau dobandita), de exemplu imunodeficienta
combinata severd, hipogamaglobulinemie si SIDA sau infectie HIV simptomaticad sau un procent de
limfocite T CD4+ specific varstei la copii sub 12 luni: CD4+<25%; copii intre 12 si 35 luni:
CD4+<20%, copii intre 36 si 59 luni: CD4+ <15% (vezi pct. 4.4).

[.1"

Punctul 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Textul privind sarcina si alaptarea trebuie sters.
Trebuie sa fie introdus textul de mai jos:

“[-1

Vaccinarea poate fi luata in considerare la pacientii cu imunodeficiente selectate atunci cdnd beneficiile
depasesc riscurile (de exemplu pacienti seropozitivi asimptomatici, deficiente ale subclaselor de IgG,
neutropenie congenitala, boala granulomatoasa cronica si boli cu deficit al complementului).

Pacientii imunocompromisi care nu au contraindicatie pentru aceasta vaccinare (vezi pct. 4.3) pot sa
nu raspunda la fel de bine ca si subiectii imunocompetenti; prin urmare, anumiti pacienti pot face
rujeold, parotidita, rubeola sau variceld in caz de contact, in pofida administrarii corecte a vaccinului.
Acesti pacienti trebuie monitorizati cu atentie pentru semne de rujeola, parotidita, rubeold sau varicela.
[.“]H

Punctul 4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Textul privind sarcina se va completa dupa cum urmeaza:

“I[..]

Femeile gravide nu trebuie vaccinate cu [NUMELE MEDICAMENTULUI].

Cu toate acestea, nu a fost a fost documentata afectarea fetala la administrarea vaccinurilor impotriva
rujeolei, parotiditei, rubeolei sau varicelei la femeile gravide.

Sarcina trebuie evitata timp de 1 luna dupa vaccinare. Femeile care intentioneaza sa ramana gravide
trebuie sfatuite s& améane.

L1
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Modificari ce vor fi incluse in sectiunile relevante ale prospectului pentru vaccinurile
combinate care contin virusurile rujeolic, urlian , rubeolic si varicelic

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze [NUMELE MEDICAMENTULUI]
Nu utilizati [NUMELE MEDICAMENTULUI]

Textul privind sarcina si pacientii imunocompromisi se va completa dupa cum urmeaza:
“[.]

- dacd sunteti gravida. In plus, sarcina trebuie evitats timp de 1 lund dupd vaccinare.

- dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra aveti orice boald (cum sunt virusul imunodeficientei
umane (HIV) sau sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA)) sau luati orice medicament care
slabeste sistemul imunitar. Administrarea vaccinului depinde de nivelul de aparare al sistemului
dumneavoastra imunitar sau al copilul dumneavoastra.

[“.]H
Atentionari si precautii
Textul privind aceastd sectiune se va completa dupa cum urmeaza:

“[-1

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte ca dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra sa vi se administreze [NUMELE MEDICAMENTULUI]:

- dacad dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti sistemul imunitar slabit (de exemplu datorita
infectiei cu HIV). Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie sa fiti observati cu atentie pentru
ca raspunsul la vaccin poate insuficient pentru a asigura o protectie impotriva bolii (vezi punctul 2
"utilizarea [NUMELE MEDICAMENTULUI]™)

[.1"

Sarcina, aldaptarea si fertilitatea

Textul privind sarcina se va completa dupa cum urmeaza:

“[NUMELE MEDICAMENTULUI] nu trebuie administrat femeilor gravide.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de administrarea
vaccinului. De asemenea, este important sd nu ramaneti gravida in termen de o luna dupa vaccinare.
Tn acest timp ar trebui s& utilizati o metodd contraceptivé eficace pentru a evita sarcina.

.17
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