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I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto vakcinos (gyvosios) nuo
tymy, kiaulytés, raudonukés ir véjaraupiy periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP)
vertinimo ataskaitg, padarytos toliau i§déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas ] turimus literatiiros ir spontaninio prane§imo duomenis apie jgimta raudonukés sindromg bei
] tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad prieZastinis rySys tarp vakcinos (gyvosios) nuo tymuy,
kiaulytés, raudonukes ir véjaraupiy bei jgimto raudonukés sindromo yra bent pagrjstai galimas. Be to,
atsizvelgdamas j gauta spontaninj pranes$img apie meningita, diagnozuotg vaikui po imunizacijos Sia vakcina,
PRAC mano, kad yra tinkamas kontraindikacijos imunosupresijos aplinkybémis pakeitimas. PRAC padaré
iSvada, kad Priorix-Tetra (vakcinos (gyvosios) nuo tymy, kiaulytés, raudonukés ir véjaraupiy) vaistinio
preparato informaciniai dokumentai turi biiti atitinkamai i§ dalies pakeisti.

Perzitréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria PRAC
bendrosioms i§vadoms ir argumentams, kuriais pagrista $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasis mokslinémis i§vadomis dél vakcinos (gyvosios) nuo tymy, kiaulytés, raudonukeés ir véjaraupiy,
CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra vakciny (gyvyjy) nuo
tymy, kiaulytés, raudonukes ir véjaraupiy, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti

pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato charakteristiky santraukos
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.3 skyrius

Kontraindikacija bitina i$ dalies pakeisti taip, kaip pateikta toliau.

[...]

Siuo metu skiriamas imunosupresinis gydymas (jskaitant dideles kortikosteroidu dozes). Priorix-Tetra
néra draudZiama vartoti asmenims, kurie vartoja vietinio poveikio kortikosteroidu ar parenteriniu
biidu vartoja mazas kortikosteroidu dozes (pvz., astmos profilaktikai arba pakei¢iamajai terapijai).

Sunkus humoralinis arba lgstelinis (pirminis arba jgytas) imunodeficitas [...]

. 4.6 skyrius

Rekomendacijas dél vartojimo néStumo metu butina i§ dalies pakeisti taip, kaip pateikta toliau.
Neéstumas

Neésciy motery skiepyti Priorix-Tetra negalima.

Priorix-Tetra tyrimu su né$¢iomis moterimis neatlikta.

Perziuréjus daugiau kaip 3 500 imliu raudonukei moteruy duomenis, kai jos, nezinant kad pastojo,
ankstyvuoju néStumo laikotarpiu buvo paskiepytos raudonukés viruso vakcina , jgimto raudonukeés
sindromo atveju uZregistruota nebuvo. Poregistracinio stebéjimo duomenimis buvo nustatytas igimtas
raudonukés sindromas, susijes su raudonukés vakcinos sudétyje esandia viruso paderme (Wistar RA
27/3), po to, kai nésc¢ia moteris netyc¢ia buvo paskiepyta vakcina nuo tymu, Kiaulytés ir raudonukés.

Néscias moteris paskiepijus vakcinomis nuo tymu, Kiaulytés ar véjaraupiu, dokumentais patvirtinto
zalingo poveikio vaisiui nenustatyta.

Néstumo reikia vengti 1 ménes] po paskiepijimo vakcina. Moterims, kurios planuoja pastoti, reikia patarti
palaukti.

Pakuotés lapelis

° 2 skyrius

Priorix-Tetra vartoti draudziama:

[...]

. jeigu sergate kokia nors imuning sistema silpninancia liga (pvz., esate uzsikréte Zmogaus

imunodeficito virusu (ZIV) arba yra diagnozuotas jgyto imunodeficito sindromas (angl. Acquired
Immunodeficiency Syndrome, AIDS)) arba vartojate vaisty, kurie silpnina imuning sistemga (iSskyrus



astmos gydymg arba pakeiciamaja terapija maza kortikosteroidy doze). Ar busite skiepijami
vakcina, priklausys nuo Jiisy imuninés apsaugos lygio;

[.]
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