I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
RotaTeq geriamasis tirpalas

Vakcina nuo rotaviruso (gyvoji)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

rotaviruso G1 tipo* ne maziau kaip 2,2 x 10° [V
rotaviruso G2 tipo* ne maziau kaip 2,8 x 106 [V!?
rotaviruso G3 tipo* ne maziau kaip 2,2 x 106 V!
rotaviruso G4 tipo* ne maziau kaip 2,0 x 10 IV'2

rotaviruso P1A[8] tipo* ne maZiau kaip 2,3 x 10° IV'?
* Zmogaus-galvijy rotaviruso reasortantai (gyvieji), iSauginti Vero lasteliy kultiiroje

!infekcijos vienetai
2 kai maziausia pasikliovimo riba (p = 0,95)

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zZinomas
Sioje vakcinoje yra 1 080 miligramy sacharozés ir 37,6 miligramo natrio (Zr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Geriamasis tirpalas.

Gelsvas skaidrus skystis, galintis turéti rausva atspalvij.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

RotaTeq yra skirtas kiidikiy nuo 6 savaiciy iki 32 savaic¢iy amziaus aktyviai imunizacijai, norint juos
apsaugoti nuo rotaviruso infekcijos sukeliamo gastroenterito (zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

RotaTeq turi biiti vartojamas pagal oficialias rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Nuo gimimo iki 6-osios savaités
RotaTeq netinka vartoti §io amziaus pogrupio kiidikiams.

RotaTeq saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo gimimo iki 6 savai¢iy amziaus nebuvo nustatytas.
Nuo 6 savaiciy iki 32 savaiiy amzZiaus

Skiepijimo kursas susideda i$ trijy doziy.
Pirmaja doze galima sugirdyti jau nuo 6 savaiCiy, bet ne vyresniam kaip 12 savaiciy kiidikiui.



RotaTeq galima skirti neiSneSiotiems kiidikiams su salyga, kad jie gimé ne anksciau kaip po
25 néstumo savaiciy. Siems kiidikiams pirmaja RotaTeq doze reikia skirti ne anksciau kaip po Sesiy
savai¢iy nuo gimimo (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Tarp doziy turi biiti daromos ne trumpesnés kaip 4 savaiciy pertraukos.

Patartina visg trijy vakcinos doziy kursg sugirdyti iki 20—22 savaiciy amziaus. Jeigu reikia, treciaja
(paskuting) vakcinos doze galima sugirdyti iki 32 savaiciy amziaus (Zr. 5.1 skyriy).

Kadangi néra duomeny apie RotaTeq pakei¢iamuma kitomis vakcinomis nuo rotaviruso,
rekomenduojama, kad kuidikiui, kuris pirma kartg nuo rotaviruso buvo paskiepytas RotaTeq, ir toliau
bty sugirdytos tos pacios vakcinos nuo rotaviruso paskesnés dozés.

Jeigu pastebéta arba stipriai jtariama, kad kiidikis nurijo ne visg doz¢ (pvz., kiidikis vakcing iSspjauna
ar atpila), to paties vizito pas gydytoja metu vietoj jos galima sugirdyti vienkarting pakei¢iamaja doze,
taciau toks dozavimas nebuvo tirtas klinikiniy tyrimy metu. Jei kiidikis vél nuryja ne visa doze,
daugiau pakei¢iamy papildomy doziy jam nebegalima girdyti.

Pabaigus trijy vakcinos doziy kursa paskesnés dozés nerekomenduojamos (zr. 4.4 ir 5.1 skyriuose
pateikiamg turimg informacija apie apsaugos islikima).

Nuo 33 savaiciy iki 18 mety
RotaTeq neskirtas vartoti $io amziaus pogrupio vaikams.

Vartojimo metodas
RotaTeq yra skirtas tiktai vartoti per burna.

RotaTeq JOKIOMIS APLINKYBEMIS NEGALIMA SVIRKSTI.

RotaTeq galima skirti nepriklausomai nuo maisto, gérimo ar motinos pieno vartojimo.
Vartojimo instrukcijg zidirékite 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padid¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Buves padidéjes jautrumas paskiepijus vakcina nuo rotaviruso.

Buvusi zarny invaginacija.

Asmenys, kuriems yra virskinimo trakto jgimty vystymosi sutrikimy, dél kuriy gali jvykti zarny
invaginacija.

Kudikiai, kuriems yra nustatytas arba jtariamas imuninés sistemos nepakankamumas (Zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

Skiepijima RotaTeq reikia atidéti kiidikiams, kurie @imiai ir sunkiai kar§¢iuoja. Esant nesunkiai
infekcijai skiepyti galima.

Skiepijimg RotaTeq reikia atidéti kiidikiams, kuriems yra timinis viduriavimas arba vémimas.
4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.



Kaip ir skiriant bet kokia vakcing, visuomet reikia turéti parengtas atitinkamas medicinines priemones,
jeigu po Sios vakcinos pavartojimo pasireiksty anafilaksinis reiskinys (zr. 4.8 skyriy).

Neéra klinikiniy tyrimy duomeny apie RotaTeq sauguma ir veiksminguma ktidikiams, kuriy imuniné
sistema sutrikusi, kuriy motinos né§tumo metu vartojo imunosupresanty, kurie yra uzsikréte ZIV arba
kuriems per 42 dienas iki skiepijimo buvo perpilta kraujo ar suleista imunoglobuliny. Nesitikima, kad
besimptomé ZIV infekcija paveiks RotaTeq sauguma arba veiksminguma. Tadiau, kadangi nepakanka
duomeny, skirti RotaTeq kidikiams, kuriems yra besimptomé ZIV infekcija, nerekomenduojama.
Kidikiams, kuriy motinos néstumo metu vartojo imunosupresanty, RotaTeq galima skirti tik atidziai
apsvarscius galimg naudg ir rizika.

Vaistui patekus ] rinkg pranesta apie gastroenterito, susijusio su vakcinos virusu, atvejus kiidikiams,
kuriems yra sunkus kombinuotasis imunodeficitas (SCID, zZr. 4.3 skyriy).

Klinikiniy tyrimy metu RotaTeq aptiktas 8,9 % paskiepytyjy iSmatose beveik iSimtinai per savait¢ po
1-osios dozés ir tik vieno paskiepytojo (0,3 %) iSmatose — po 3-osios dozés. Didziausias iSsiskyrimas
vyko per 7 dienas po iSgertos dozés. Vaistui esant rinkoje buvo pastebéti vakcinos viruso padermiy
perneSimo neskiepytam zmogui atvejai. RotaTeq turi biiti atsargiai skiriamas kiidikiams, kurie artimai
bendrauja su imunings sistemos nepakankamumg turin¢iais Zzmonémis (pvz., kuriems yra bet koks
piktybinis auglys arba kitoks sutrikimas, silpninantis imunin¢ sistema, ar jie vartoja vaisty, kurie
slopina imuning sistema). Be to, slaugantys neseniai paskiepytus kiidikius turi ripestingai laikytis
higienos reikalavimy, ypa¢ keisdami neSvarius vystyklus.

Klinikiniame tyrime RotaTeq buvo skirtas mazdaug 1 000 kudikiy, gimusiy tarp 25 ir 36 néStumo
savai¢iy. Pirmoji doz¢ buvo skirta nuo 6-osios savaités po gimimo. RotaTeq saugumas ir
veiksmingumas Siame pogrupyje buvo panasus kaip ir laiku gimusiems kiidikiams. Taciau 19 i§
mazdaug 1 000 ktdikiy gimé tarp 25 ir 28 néStumo savaiciy, 55 — tarp 29 ir 31 néStumo savaiciy ir
likusieji — tarp 32 ir 36 néstumo savaiéiy. Zr. 4.2 ir 5.1 skyrius.

Zarny invaginacija

Sveikatos priezitiros specialistai, laikydamiesi atsargumo priemoniy, turi stebéti pacientus del bet
kokiy simptomy, rodan¢iy Zarny invaginacijg (stipraus pilvo skausmo, nepaliaujamo vémimo, kraujo
iSmatose, pilvo pttimo ir (arba) didelio kars¢iavimo), pasireiskimo, nes stebimyjy tyrimy metu gauti
duomenys rodo padidéjusj Zarny invaginacijos pavojy, ypac pirmasias 7 paras po skiepijimo vakcina
nuo rotaviruso (Zr. 4.8 skyriy). Tévams arba globéjams reikia patarti, kad pastebéje tokius simptomus
nedelsdami pranesty savo sveikatos priezitiros specialistui.

Apie Zarny invaginacijos rizikos veiksniy turin¢ius pacientus zitirékite 4.3 skyriuje.

Apie vakcinos sauguma ir veiksminguma kiidikiams, kurie serga virSkinimo trakto ligomis (jskaitant
létinj viduriavimg), arba kuriy augimas atsilieka, duomeny néra. RotaTeq skyrimas tokiems kiidikiams
turéty biiti atsargiai apsvarstytas, jei, gydytojo nuomone, nepaskiepijus jiems bus didesné rizika.

Pakankama apsauga susidaro tinkamai paskiepijus 3 RotaTeq dozémis. RotaTeq, kaip ir kitos
vakcinos, visi§kai apsaugo ne visus paskiepytus zmones. RotaTeq neapsaugo nuo gastroenterito, kurj
sukelia ne rotavirusas, o kiti patogeniniai mikroorganizmai.

Klinikiniai veiksmingumo prie$ rotaviruso sukeliamg gastroenteritg tyrimai buvo atlikti Europoje,
Jungtinése Amerikos Valstijose, Lotyny Amerikoje ir Azijoje. Siy tyrimy metu daZniausias
cirkuliuojantis rotaviruso genotipas buvo G1P[8], tuo tarpu rotaviruso G2P[4], G3P[8], G4P[8] ir
GIP[8] genotipai buvo nustatyti Zymiai reciau. Kokio masto apsauga RotaTeq galéty sukelti nuo kity
rotaviruso tipy ir kitose populiacijose, nezinoma.

Klinikiniy tyrimy duomeny apie RotaTeq vartojima profilaktikai jau pabuvus virusais uZterstoje
aplinkoje néra.



Labai neisnesiotiems kiidikiams (gimusiems 28 néStumo savaite ir anksCiau) bei ypatingai tiems,
kuriems yra nustatytas kvépavimo sistemos nebrandumas, skiriant pirminés imunizacijos serijg reikia
pagalvoti apie galimg apnéjos pavojy ir kvépavimo sistemos stebéjimo 48-72 val. reikalinguma.
Skiepijimo negalima sulaikyti arba atidéti, kadangi jo nauda §iai kiidikiy grupei yra didelé.

RotaTeq JOKIOMIS APLINKYBEMIS NEGALIMA SVIRKSTI.

Sacharoze

RotaTeq sudétyje yra sacharozés. Sios vakcinos negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas
paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas, gliukozés ir galaktozés malabsorbcija arba
sacharazés ir izomaltazés stygius. Ziuréekite 2 skyriy.

Natris
Sios vakcinos dozéje yra 37,6 mg natrio, tai atitinka 1,88 % didziausios PSO rekomenduojamos paros
normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. Zitrékite 2 skyriy.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kartu su RotaTeq mazdaug 2-3ji, 4-3ji ir 6-3ji gyvenimo ménesiais skiriamy vakciny, turinéiy vieng ar
daugiau i§ iSvardyty antigeny, imuninio atsako ir saugumo RotaTeq nepaveiké:

- Difterijos, stabliges ir nelasteline kokliuSo vakcina (DTaP)

- b tipo Haemophilus influenzae vakcina (Hib)

- Inaktyvuota poliomielito vakcina (IPV)

- Hepatito B vakcina (HBV)

- Konjuguota pneumokoko vakcina (PCV)

Kartu su RotaTeq mazdaug 2-ajj, 3-3ji ir 4-3jj gyvenimo ménesiais skiriant DTaP-IPV-HBV-Hib
vakcing (Infanrix hexa), kartu skiriamy vakciny imuninis atsakas ir saugumas nebuvo paveiktas,
palyginus su atskirai skiriamomis vakcinomis.

Kartu su RotaTeq 3-ajj ir 5-3ji gyvenimo ménesiais (ir daZniausiai tuo paciu metu, kaip ir DTaP-IPV-
Hib vakcing) skiriant konjuguotg C grupés meningokoko vakcing (MenCC, tirta konjuguota stabligés
toksino vakcina) ir po to mazdaug 6-3jj gyvenimo ménesj skiriant trecigjag RotaTeq dozg¢, imuninis
atsakas j RotaTeq ir MenCC nebuvo paveiktas. Kartu skiriamy vakciny saugumas buvo priimtinas.
RotaTeq, vartojamas kartu su geriamagja poliomielito vakcina (OPV), nejtakojo imuninio atsako j
polioviruso antigenus. Nors kartu vartojama OPV Siek tiek sumazino jmuninj atsakg j vakcing nuo
rotaviruso, §iuo metu néra jrodymuy, kad gali buti paveikta klinikiné apsauga nuo sunkaus rotaviruso
sukelto gastroenterito. Imuninis atsakas j RotaTeq nebuvo paveikiamas, kai OPV buvo skiriama
praéjus dviem savaitéms po RotaTeq vartojimo.

Todel RotaTeq galima skirti kartu su vienvalentémis ar sudétinémis kiidikiy vakcinomis, turin¢iomis
vieng ar daugiau i§ iSvardyty antigeny: DTaP, Hib, IPV ar OPV, HBV, PCV ir MenCC.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

RotaTeq skiriamas tik kiidikiams. Todél vartojimo néStumo ir Zindymo metu zmonéms duomeny néra,
o gyviny tyrimai dél poveikio vaisingumui ar dauginimosi funkcijai neatlikti.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualis.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

a. Saugumo pobudZio santrauka

Trijy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu kudikiy pogrupyje (n = 6 130 tiriamyjy, gavusiy
RotaTeq, ir 5 560 tiriamyjy i placebo grupés) buvo vertinti visi RotaTeq, skiriamo vieno ar kartu su
kitomis vaiky vakcinomis, nepageidaujami reiskiniai, jvyke per 42 dienas po skiepijimo. IS viso 47 %
kudikiy, kurie buvo paskiepyti RotaTeq, jvyko nepageidaujamy reakcijy, palyginus su 45,8 % kudikiy,
kuriems paskirta placebo. Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, kurios dazniau pasitaiké vakcing
gavusiyjy grupeje, lyginant su placebo grupe, buvo kar§¢iavimas (20,9 %), viduriavimas (17,6 %) ir
vémimas (10,1 %).

Buvo jvertintos sunkios nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios visiems 3 klinikiniy tyrimy
dalyviams (36 150 gavo RotaTeq, 0 35 536 gavo placeba) per 42 paras po kiekvienos dozés. Siy
sunkiy nepageidaujamy reakcijy bendrasis daznis vartojusiems RotaTeq buvo 0,1 %, o vartojusiems
placeba — 0,2 %.

b. Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, kurios klinikiniy tyrimy metu dazniau pasitaiké vakcing gavusiyjy
grup¢je, lyginant su placebo grupe, iSvardytos zemiau pagal organy sistemy klases ir daznj. Remiantis
3 klinikiniy tyrimy metu sukauptais duomenimis apie 6 130 kudikiy, gavusiy RotaTeq, ir

5 560 kudikiy, gavusiy placebo, iSvardytos nepageidaujamos reakcijos gavusiesiems RotaTeq
pasitaike 0,2 % — 2,5 % dazniau, lyginant su gavusiaisiais placebo.

Daznio apibiidinimai:

Labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas
(nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas
pagal turimus duomenis).

Klinikiniy tyrimy metu nustatytos nepageidaujamos reakcijos j RotaTeq ir vaistui esant rinkoje
pastebéti nepageidaujami reiskiniai (surasyti kursyvu)

Organy sistemy klas¢ Daznis Nepageidaujama reakcija / reiSkinys
Infekcijos ir infestacijos Daznas VirSutiniy kvépavimo taky infekcija
Nedaznas Nazofaringitas, vidurinés ausies uzdegimas
Imuninés sistemos sutrikimai DaZnis nezinomas Anafilaksiné reakcija*
Kvépavimo sistemos, kriitinés Retas Bronchospazmas
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Labai daznas Viduriavimas, vémimas
Nedaznas Tustinimasis kraujingomis iSmatomis®,
virSutings pilvo srities skausmas
Labai retas Zarny invaginacija®
Odos ir poodinio audinio NedazZnas ISbérimas
sutrikimai Retas Dilgéliné'
DaZnis nezinomas Angioneuroziné edema*
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | Labai daznas Kars¢iavimas

vietos pazeidimai RCNT - T
Daznis nezinomas Dirglumas*

" Si nepageidaujama reakcija buvo pastebéta vaistui esant rinkoje. Daznio kategorija apskai¢iuota
pagal turimus klinikiniy tyrimy duomenis.

*Si daznio kategorija yra apytikriai apskai¢iuota remiantis stebimyjy tyrimy duomenimis.

* 7r. 4.4 skyriy.

*Nepageidaujami reiskiniai, pastebéti vaistui jau esant rinkoje (daznis nezinomas (negali biiti
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jvertintas pagal turimus duomenis)).

c. Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy apra§ymas

Apie Kawasaki liga pranesta 5 tiriamiesiems i§ 36 150 vakcing gavusiyjy grupéje (< 0,1 %) ir 1
tiriamajam 1§ 35 536 placebo grupéje (< 0,1 %), kai santykiné rizika (SR) buvo 4,9 [95 % PI, 0,6 —
239,1] (statistiSkai nereikSminga). Didelés apimties poregistracinio saugumo stebéjimo tyrimo metu
nustatyta, kad kiidikiams, skiriant RotaTeq, Kawasaki ligos rizika nepadidéjo (zr. 5.1 skyriy).

Zarny invaginacija

Keliose salyse atlikty stebimyjy saugumo tyrimy duomenys rodo, kad vakcinos nuo rotaviruso kelia
didesng¢ Zarny invaginacijos pasireiskimo rizikg — per 7 dienas po vakcinacijos pastebéta iki

6 papildomy atvejy 100 000 naujagimiy. Apie maZziau padidéjusia rizikg po antrosios dozés vartojimo
jrodymy yra nedaug. Siose Salyse Zarny invaginacijos jaunesniems nei vieneriy mety amziaus
ktidikiams jprastinis daznis svyravo nuo 25 iki 101 atvejo 100 000 kudikiy per metus. Ar vakcinos nuo
rotaviruso jtakoja bendraji zarny invaginacijos pasireiskimo daznj, remiantis ilgesne stebésena, lieka
neaisku (zr. 4.4 skyriy).

d. Kitos specialios populiacijos
Apnéja labai nei$neSiotiems kiidikiams (gimusiems 28 néStumo savaite ir anksciau) (zr. 4.4 skyriy).

Vaistiniam preparatui esant rinkoje buvo pastebétas vakcinos sudétyje esancio viruso sukeltas
gastroenteritas sunkia kombinuotojo imunodeficito liga sergantiems vaikams.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pastebéti didesniy nei rekomenduojamos RotaTeq doziy vartojimo atvejai.
Nepageidaujamy reiskiniy pobiidis perdozavusiems pacientams paprastai biidavo panasus |
vartojusiems RotaTeq rekomenduojamomis dozémis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, vakcina nuo virusy, ATC kodas —JO7BHO2.

Veiksmingumas

Klinikiniy tyrimy metu vakcina buvo veiksminga gydant gastroenterita, kurj sukélé $iy genotipy
rotavirusas G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] ir GIP[8].

RotaTeq apsaugos veiksmingumas buvo tirtas dviem kryptimis placebu kontroliuojamo Rotaviruso
veiksmingumo ir saugumo tyrimo (angl. Rotavirus Efficacy and Safety Trial, REST) metu.

l. Apsaugos veiksmingumas 5 673 skiepytiems kiidikiams (2 834 gavusiesiems vakcing) buvo
vertintas kaip vakcinos G genotipy (G1-G4) sukelto rotaviruso (RV) gastroenterito, kuris
pasireiSké véliau kaip po 14 dieny po trecios vakcinos dozés per pirmajj po skiepijimo visg
rotaviruso sezong, daznumo sumaz¢jimas.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

2. Apsaugos veiksmingumas 68 038 skiepytiems kiidikiams (34 035 gavusiesiems vakcing) buvo
vertintas, atsizvelgiant | hospitalizacijos ir vizity i skubios medicinos pagalbos skyriy dél RV
gastroenterito daznio sumazéjima nuo 14 paros po treciosios dozés pavartojimo.

Siy tyrimy rezultatai pateikiami lenteléje Zzemiau.

RV gastroenterito daznumo per visg po skiepijimo sezong sumazéjimas
RotaTeq (n =2 834) % [P1 95 %]

Veiksmingumas prie§ bet kokio sunkumo liga pagal rotaviruso

genotipus
Sunki* liga Bet kokio Gl G2 G3 G4 G9
(G1-G4) sunkumo
(G1-G4)
98,0 % 74,0 % 74,9 % 63,4 % 82,7 % 48,1 % 65,4 %
[88,3; 100,0]" | [66,8;79,9]" | [67,3; 80,9]"| [2,6;88,2]" | [<0;99,6] | [<0;91,6] | [<0;99,3]

* Liga sunkia laikoma tada, kai jvertis pagal validuota klinikinio vertinimo sistema, paremta simptomy
(kars¢iavimo, vémimo, viduriavimo ir elgesio pakitimy) stiprumu ir trukme, yra daugiau kaip 16 tasky i§ 24
T Statistiskai reik§minga

po skiepijimo sumazéjimas
RotaTeq (n =34 035) % [PI 95 %]

Hospitalizacijos ir vizity j skubios medicinos pagalbos skyriy dél RV gastroenterito per dvejus metus

G1-G4 Gl G2 G3 G4 G9
94,5 % 95,1 % 87,6 % 93,4 % 89,1 % 100 %
[91,2; 96,6]" [91,6; 97,11 | [<0;98,5] [49,4; 99,177 | [52,0,97,5]" | [69,6;100]

T Statistiskai reik§minga

Per antrgjj po skiepijimo rotaviruso infekcijos sezona G1-G4 genotipy sukelto sunkios formos RV

gastroenterito daznumas sumazéjo 88,0 % [PI 95 %; 49,4; 98,7], o bet kokio sunkumo RV

gastroenterito daznumas sumazgjo 62,6 % [P1 95 %; 44,3; 75.4].

Veiksmingumas prie§ G2P[4], G3P[8], G4P[8] ir GIP[8] rotaviruso genotipus buvo paremtas
mazesniu atvejy skai¢iumi negu prie§ G1. Labiausiai tikétina, kad veiksminguma, stebétg pries
G2P[4], lémé vakcinos G2 komponentas.

REST ir kito III fazés klinikinio tyrimo sudétine post-hoc analize nustatyta, kad vakcinos
veiksmingumas sumazinant G1-, G2-, G3- ir G4-serotipy sukelto kudikiy, kurie tre¢igja doz¢ vartojo

blidami nuo > 26 iki < 32 savaiciy amziaus, bet kokio sunkumo RV gastroenterito atvejy skaiciy buvo
61,5 % (95 % PI: 14,2; 84,2).

Buvo atliktas REST tyrimo pratesimas, kuris vykdytas tik Suomijoje. Siame testiniame Suomijos
tyrime (angl. Finnish Extension Study,FES) dalyvavo 20 736 tiriamyjy, kurie anks¢iau buvo jtraukti j
REST tyrima, pogrupis. FES tyrimo metu po paskiepijimo kudikiai stebéti iki 3 mety.

REST tyrimo protokolo apibréztoje populiacijoje sveikatos prieziiiros specialistai uzregistravo

403 atvejus (20 vakcinos vartojusiy grupéje ir 383 placebo vartojusiy grupéje), susijusius su G1-G4 ar
G9 RV gastroenteritu. Papildomi duomenys i§ FES atvejy skaiciy i§ viso padidino 136, i$ kuriy 9 buvo
vakcinos vartojusiy grupéje ir 127 placebo vartojusiy grupéje. IS viso 31 % ir 25 % atitinkamose

grupése uzregistruoty atvejy buvo nustatyta FES tyrimo metu.

Remiantis bendrais REST ir FES tyrimy duomenimis, iki trejy mety po skiepijimo hospitalizacijos ir
vizity | skubios medicinos pagalbos skyriy dél RV gastroenterito daznis sumazéjo: G1 — G4 genotipo —
94,4 % (95 % PI: 91,6; 96,2), G1 genotipo — 95,5 % (95 % PI: 92.8; 97,2), G2 genotipo — 81,9 %

(95 % PI: 16,1; 98,0), G3 genotipo — 89,0 % (95 % PI: 53,3; 98,7), G4 genotipo — 83,4 % (95 % PIL:
51,2; 95,8), G9 genotipo — 94,2 % (95% PI: 62,2; 99,9). Treciaisiais metais vakcinos vartojusiy
grupéje (n =3 112) j sveikatos prieziiiros specialistus dél RV gastroenterito kreiptasi nebuvo, o
placebo grupéje (n = 3 126) buvo vienas atvejis (rotaviruso tipas nenustatytas).
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Reikia atlikti visg 3 doziy skiepijimo RotaTeq vakcina serijg (Zr. 4.2 skyriy), kad susidaryty
klinikiniuose tyrimuose stebétos apsaugos nuo rotavirusinio gastroenterito lygis ir trukmé. Vis délto
duomeny post-hoc analizé parodé, kad RotaTeq Siek tiek sumazino rotavirusinio gastroenterito, kurio
sunkumas buvo toks, dél kurio reikalinga hospitalizacija arba apsilankymas skubios medicinos
pagalbos skyriuje, atvejy skaiiy prie§ uzbaigiant vartoti visas tris dozes (t. y. mazdaug nuo 14 paros
po pirmos dozés pavartojimo).

Veiksmingumas neisneSiotiems kiidikiams
REST tyrimo metu RotaTeq buvo skiriamas mazdaug 1 000 kadikiy, gimusiy tarp 25 iki 36 néStumo
savai¢iy. RotaTeq veiksmingumas Siame pogrupyje buvo panasus kaip ir laiku gimusiems kiidikiams.

Poregistracinis saugumo stebéjimo tyrimas

JAV atlikto didelio perspektyvinio poregistracinio stebimojo tyrimo metu Kawasaki ligos rizika buvo
analizuojama 85 150 kudikiy, pavartojusiy vieng ar daugiau RotaTeq doziy (17 433 asmeny mety
stebéjimas).

0-30 dieny po vakcinacijos stebéjimo periodu nebuvo statistiSkai reikSmingo Kawasaki ligos daznio
skirtumo, palyginus su tikétinu populiacijos dazniu. Be to, nebuvo statistiskai reikSmingo Sio
nepageidaujamo reiskinio rizikos padidéjimo 0-30 dieny stebéjimo periodu, palyginus su lydincia
kudikiy, skiepyty DTaP, bet ne RotaTeq, kontroline grupe (n =62 617, 12 339 asmeny mety
steb¢jimas). Vienas medicinine dokumentacija patvirtintas atvejis buvo aprasytas apie RotaTeq
paskiepyta kidikj, palyginus su vienu medicinine dokumentacija patvirtintu atveju lydincioje
kontrolinéje grupéje, kurioje kiidikiai skiepyti DTaP (santykiné rizika = 0,7, 95 % PI: 0,01 - 55,56).
Atlikus bendra saugumo analizg, specialiy saugumo problemy nenustatyta.

Realiojo veiksmingumo tyrimy duomenys
Poregistraciniai tyrimai, jrodantys RV sukelto gastroenterito (RVGE) profilaktikos realyjj
veiksminguma.

Tyrimo Tiriamoji populiacija Vertinamosios baigtys Realusis RV sezonai
modelis veiksmingumas
(regionas) % (95 % PI)
Medicininio 33140 paskiepyti Hospitalizacija ar vizitas | 100 % (87,1) 2007 - 2008
draudimo 26167 neskiepyti skubios pagalbos skyriy (SPS)
iSmoky 7 ménesiy ir vyresni dél RVGE
duomeny Paskiepyti 3 dozémis
bazés analizé Ambulatorinis apsilankymas 96 % (76,1)
JAV) del RVGE
Hospitalizacija ar vizitas | SPS | 59 % (47,68)
dél bet kokios kilmés
gastroenterito
Kohortos 1895 paskiepyti Hospitalizacija d¢l RVGE 98 % (83,1) 2007 - 2008
tyrimas 3 dozémis 2008 - 2009
(Prancuzija) 2102 neskiepyti
Jaunesni nei 2 mety
Atvejo - 402 atvejai Hospitalizacija ar vizitas j SPS | 80 % (74,84) 2011 -2012
kontrolés 2559 kontrolés grupéje* dél RVGE 2012 - 2013
tyrimas (JAV) | Jaunesni nei 8 mety Padermei specifiski
Paskiepyti 3 dozémis - GIP[8] 89 % (55,97)
- G2P[4] 87 % (65,95)
- G3P[8] 80 % (64,89)
- G12P[8] 78 % (71,84)
Pagal amZiy
- 1-ieji gyvenimo metai 91 % (78,96)
- 2-ieji gyvenimo metai 82 % (69,89)
- 3-ieji gyvenimo metai 88 % (78,93)
- 4-ieji gyvenimo metai 76 % (51,88)
- 5-ieji gyvenimo metai 60 % (16,81)
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Tyrimo Tiriamoji populiacija Vertinamosios baigtys Realusis RV sezonai
modelis veiksmingumas
(regionas) % (95 % PI)

- 6-7-ieji gyvenimo metai | 69 % (43,84)

* Kontrolés grupé buvo sudaryta i§ timiniu gastroenteritu sirgusiy tiriamyjy, kuriy RV tyrimas buvo
neigiamas

ImunogeniSkumas

Imunologinis mechanizmas, kaip RotaTeq apsaugo nuo rotaviruso sukeliamo gastroenterito, dar néra
iki galo suprastas. Rysio tarp vakciny nuo rotaviruso imunologiniy savybiy ir jy sukeliamos apsaugos
kol kas nenustatyta. III fazés klinikiniy tyrimy metu nuo 92,5 % iki 100 % gavusiyjy pagal plang tris
RotaTeq dozes serume reik§mingai padidéjo IgA pries rotavirusa. Vakcina sukélé imunin;j atsaka (t. y.,
serume atsirado neutralizuojanciy antiktiny) prie$ penkis zmogaus-rotaviruso baltymus, esancius ant
reasortanty (G1, G2, G3, G4 ir P[8]).

5.2 Farmakokinetinés savybés
Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Zmonéms ypatingos rizikos néra. Peléms buvo skirta vidutini$kai 2,79 x 10® infekcijos vienety/kg
dozé, kuri mazdaug 14 karty didesné uz kiidikiams numatoma skirti doze.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Sacharozé

Natrio citratas

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas

Natrio hidroksidas

Polisorbatas 80

Virusy auginimo terpé (kurioje yra neorganiniy drusky, aminortig§ciy ir vitaminy)
ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Isémus 1§ Saldytuvo RotaTeq reikia vartoti nedelsiant.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ir transportuoti Saltai (2 °C — 8 °C).

Dozuojamaja tiibele laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Suspaudziama uzpildyta tibelé (MTPE), kurioje yra 2 ml tirpalo, su nusukamu dangteliu (DTPE)
apsauginiame maiSelyje. Pakuotéje yra 1 arba 10 suspaudziamy uzpildyty tubeliy.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Si vakcina skirta gerti nemaisant jos su bet kokiais kitais tirpalais ar vakcinomis. Negalima skiesti.

Kaip sugirdyti vakcing:

&
=T —
'.III'? YIII“-R

Atpléskite apsauginj maiselj ir iSimkite dozuojamaja tiibele.

Laikykite tubele vertikaliai ir keletg karty sprigtelékite | nusukamg dangtelj
tam, kad skystis nubégty i$ tibelés dozuojamojo antgalio zemyn.

Dviem paprastais judesiais atidarykite dozuojamaja tiibele:

1. Pradurkite tiibelés dozuojamajj antgalj sukdami dangtelj pagal
laikrodZio rodykle tol, kol pajusite pasipriesinima.

2. Nuimkite dangtelj, pasukdami jj pries laikrodzio rodykle.

Atsargiai spauskite skysti kiidikiui ] burnyte vidinés Zando pusés link tol, kol
dozuojamoji tibelé iStustés. (Lasas gali likti tiibelés antgalyije.)

Tuscig tubele ir dangtelj iSmeskite j specialy biologiniy atlieky surinkimo

konteiner;j laikydamiesi vietiniy reikalavimy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai.

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/06/348/001
EU/1/06/348/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2006 m. birzelio 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. geguzés 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZVIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medZiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania 19486
JAV

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas

Merck Sharp and Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

RotaTeq — pakuotéje yra 1 vienos dozés (2 ml) tibelé
RotaTeq — pakuotéje yra 10 vienos dozes (2 ml) tibeliy

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RotaTeq geriamasis tirpalas
Vakcina nuo rotaviruso (gyvoji)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje dozéje (2 ml) yra rotaviruso tipo*:

Gl >2.2 % 10°TV!
G2 >2,8 x 106 TV!
G3 >2.2 x 10° V!
G4 >2,0 x 10° V!
P1A[8] >2.3x 10°TV!

* Zmogaus-galvijy rotaviruso reasortantai (gyvieji), iSauginti Vero lasteliy kultiiroje.

!infekcijos vienetai

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, natris

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tabelé, kurioje yra 2 ml geriamojo tirpalo
Pakuotéje yra 1 tiibelé
Pakuot¢je yra 10 tubeliy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tik per burng
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti Saltai.
Dozuojamaja tibelg laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/06/348/001 — 1 tubeles pakuote
EU/1/06/348/002 — 10 tabeliy pakuoté

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

’ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

UZraSas ant apsauginio maiSelio

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RotaTeq geriamasis tirpalas
Vakcina nuo rotaviruso (gyvoji)

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

MSD

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

1 dozé
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Tiubelés etiketé

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

RotaTeq
Geriamasis tirpalas

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (2 ml)

6.  KITA

MSD
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

RotaTeq geriamasis tirpalas
Vakcina nuo rotaviruso (gyvoji)

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami skiepyti savo vaika, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

- Jeigu Jiisy vaikui pasirei§ké $alutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra RotaTeq ir kam jis vartojamas

Kas zinotina pries Jusy vaikui vartojant RotaTeq
Kaip vartojamas RotaTeq

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti RotaTeq

Pakuotés turinys ir kita informacija

kL~

1. Kas yra RotaTeq ir kam jis vartojamas

RotaTeq yra geriamoji vakcina, kuri apsaugo kidikius ir mazus vaikus nuo rotaviruso sukeliamo
skrandzio ir plonojo zarnyno uzdegimo (viduriavimo ir vémimo) ir gali biti skiriama nuo 6 savaiciy
iki 32 savaiciy amziaus kiidikiams (zitrekite 3 skyriy). Vakcinos sudétyje yra penkios gyvo rotaviruso
atmainos. Kadikj paskiepijus vakcina jo imuniné sistema (natiirali organizmo apsauga) gamins
antik@inus prie$ daZniausiai pasitaikanéias rotaviruso atmainas. Sie antikiinai padeda apsisaugoti nuo
skrandZio ir plonojo zarnyno uzdegimo, sukeliamo §iy rotaviruso atmainy.

2. Kas Zinotina prie§ Jusy vaikui vartojant RotaTeq
RotaTeq vartoti draudZiama

- jeigu Jisy vaikui yra alergija bet kuriai Sios vakcinos medziagai (Zr. 6 skyriy ,,Pakuotés turinys
ir kita informacija®);

- jeigu Jisy vaikui pasireiSké alerginé reakcija po pirmosios RotaTeq arba kitos vakcinos nuo
rotaviruso dozes;

- jeigu Jusy vaikui buvo jvykusi zarny invaginacija (zarny nepracinamumas, kurio metu viena
zarnos dalis jsimauna ] kita Zarnos dalj);

- jeigu Jusy vaikui yra jgimtas vir§kinimo trakto sutrikimas, dél kurio gali jvykti Zarny
invaginacija;

- jeigu Jasy vaikui yra bet kokia liga, dél kurios sumazéja jo (jos) atsparumas infekcijai;

- jeigu Jusy vaikas serga sunkia infekcine liga ir sunkiai karS¢iuoja. Gali reikeéti atidéti skiepijima,
kol vaikas pasveiks. Esant nesunkiai infekcijai, pavyzdziui perSalus, skiepyti galima, bet
pirmiausiai pasitarkite su gydytoju;

- jeigu Jisy vaikas viduriuoja arba vemia. Gali reikéti atidéti skiepijima, kol vaikas pasveiks.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti RotaTeq:

- jeigu Jasy vaikui per pastargsias 6 savaites buvo perpilta kraujo arba suleista imunoglobuliny;

- jeigu Jusy vaikas artimai bendrauja su zmogumi, pavyzdZziui, Seimos nariu, kurio imuniné
sistema yra nusilpusi dél piktybinio auglio arba imunine sistema slopinanciy vaisty vartojimo;

- jeigu Jusy vaikui yra bet koks virskinimo trakto sutrikimas;

- jeigu Jisy vaiko tGigis arba svoris yra mazesnis negu turéty biiti;

- jeigu vaiko motina néStumo metu vartojo kokiy nors vaisty, kurie silpnina imuning sistema.

Nedelsdami kreipkités | gydytoja ar kitg sveikatos prieziiiros specialistg jeigu, pavartojus RotaTeq,

Jiisy vaikui pasireiskia stiprus pilvo skausmas, pastovus vémimas, kraujingos iSmatos, iSptstas pilvas

ir (arba) didelis karS¢iavimas (taip pat zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

Kaip visada, riipestingai plaukite rankas pakeite nesvarius vystyklus.

Kaip ir kitos vakcinos, RotaTeq visy paskiepyty vaiky visiskai apsaugoti nuo ligos negali, net
paskiepijus trimis dozémis.

Jei Jusy vaikas jau yra uzsikrétes rotavirusu, bet skiepijimo metu dar neserga, RotaTeq gali
neapsaugoti jo nuo susirgimo.

RotaTeq neapsaugo nuo viduriavimo ir vémimo, kurj sukelia ne rotavirusas, o kitos priezastys.

Kiti vaistai ir RotaTeq

RotaTeq galima vienu metu vartoti su kitomis jprastai rekomenduojamomis vakcinomis, kaip antai:
difterijos, stabligés, kokliuso, b tipo Haemophilus influenzae, inaktyvuota arba geriamaja poliomielito
vakcina, hepatito B vakcina, konjuguota pneumokoko vakcina ir konjuguota C grupés meningokoko

vakcina.

Jeigu Jusy vaikas vartoja arba neseniai vartojo kity vaisty ar vakciny arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite vaiko gydytojui arba vaistininkui.

RotaTeq vartojimas su maistu ir gérimais
Pries ir po skiepijimo RotaTeq Jiisy vaikas gali jprastai valgyti ir gerti, jskaitant motinos piena.
RotaTeq sudétyje yra sacharozés

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad Jusy vaikas netoleruoja kokiy nors angliavandeniy, pasakykite
apie tai vaiko gydytojui ar kitam sveikatos priezitiros specialistui iki jis paskirs §ig vakcing.

RotaTeq sudétyje yra natrio

Kiekvienoje Sios vakcinos dozéje yra 37,6 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka 1,88 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip vartojamas RotaTeq

RotaTeq GALIMA TIKTAI VARTOTI PER BURNA.

Jusy vaiko gydytojas arba slaugytoja sugirdys rekomenduojamas RotaTeq dozes Jiisy vaikui. Jie

vakcing Svelniai iSspaus i$ tiibelés tiesiai j Jisy vaiko burnyte.
Vakcing galima sugirdyti nepriklausomai nuo maisto, gérimo ar motinos pieno vartojimo.
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Jeigu Jiisy vaikas iSspjauna arba atpila didZiaja sugirdytos vakcinos dalj, to paties vizito pas gydytoja
metu vietoj jos bus galima sugirdyti vienkartine pakeic¢iamaja doze.

Jokiomis aplinkybémis vakcinos negalima Svirksti.

Pirmaja RotaTeq doze (2 ml) galima sugirdyti jau nuo 6 savaiciy, bet ne vyresniam kaip 12 savaiciy
(mazdaug 3 ménesiy) kiidikiui. RotaTeq galima skirti kuidikiams, kurie gimé anksciau laiko su salyga,
kad néstumas truko maziausiai 25 savaites. Sie kiidikiai turi gauti pirmaja vakcinos doze tarp 6 ir

12 savaités po gimimo.

Jusy vaikas 1§ viso gaus 3 dozes RotaTeq, tarp kuriy turi biiti daromos ne trumpesnés kaip keturiy
savai¢iy pertraukos. Apsaugai pries rotavirusus yra labai svarbu sugirdyti visas 3 vakcinos dozes.
Patartina visas tris dozes sugirdyti iki 20—22 savai¢iy amziaus. Véliausiai visas tris dozes reikia
sugirdyti iki 32 savai¢iy amziaus.

Kadikiui, kuris pirma karta nuo rotaviruso buvo paskiepytas RotaTeq, rekomenduojama ir toliau
sugirdyti RotaTeq (ne kitos vakcinos nuo rotaviruso) paskesnes dozes vakcinacijos kursui uzbaigti.

PamirSus paskiepyti RotaTeq

Labai svarbu laikytis Juisy vaiko gydytojo arba kito sveikatos priezitiros specialisto nurodymo, kada
turite atvykti ir vaikui sugirdyti kita vakcinos dozg. Pasitarkite su vaiko gydytoju arba kitu sveikatos
prieziiiros specialistu, jei uzmirSote arba negalite paskirtu laiku atvykti.

4. Galimas $alutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visos vakcinos bei visi vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne
visiems Zmonéms.

Jeigu Jiisy vaikui pasireiSkia bet kuris i$ toliau i§vardyty simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja
ar kitg sveikatos prieziiiros specialista.

e Alerginés reakcijos (daznis negali buti jvertintas pagal turimus duomenis), kurios gali biiti sunkios
(anafilaksija) ir kurios gali pasireiksti kaip alerginis patinimas veido, ltpy, lieZzuvio ar gerklés
srityse.

e Bronchy spazmas (retai - gali pasireiksti rec¢iau kaip vienam i§ 1000 kiidikiy) gali pasireiksti kaip
$vokstimas, kosulys ar pasunkéjes kvépavimas.

e Stiprus pilvo skausmas, pastovus vémimas, kraujingos iSmatos, iSpustas pilvas ir (arba) didelis
karsciavimas. Tai gali biiti labai reto (gali pasireiksti reciau kaip vienam i§ 10 000 kiidikiy), taciau
sunkaus Salutinio poveikio — Zarny invaginacijos (zarny nepracinamumo, kuris atsiranda vienai
zarnos daliai apglébiant kitg Zarnos dalj) - simptomai.

Vartojant RotaTeq buvo nustatyta ir kity toliau i§vardyty Salutinio poveikio reiskiniy.

e Labai dazni (gali pasireiksti daugiau kaip vienam i§ 10 ktidikiy): karS¢iavimas, viduriavimas,
vémimas.

e Dazni (gali pasireiksti reciau kaip vienam i§ 10 kudikiy): virSutiniy kvépavimo taky infekcijos.
e Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip vienam i§ 100 kiidikiy): pilvo skausmai (taip pat zitrékite
anksciau pateikta informacija apie labai reto Salutinio poveikio zarny invaginacijos pozymius),

varvanti nosis ir gerklés skausmas, ausies infekcija, iSbérimas, kraujingos iSmatos.

e Reti (gali pasireiksti reciau kaip vienam i§ 1000 kudikiy): dilgéliné.
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e Daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuoti pagal turimus duomenis): dirglumas.

Gerokai pirma laiko (28 néStumo savaite arba anksciau) gimusiems kiidikiams 2-3 paras po skiepijimo
intervalai tarp jkvépimy gali biiti ilgesni negu jprasta.

Jei norite daugiau suZzinoti apie RotaTeq Salutinj poveikj, klauskite savo gydytojo ar kito sveikatos
priezitiros specialisto.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Apie $alutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti RotaTeq

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti negalima. Ji
tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ir transportuoti $altai (2 °C — 8 °C). Dozuojamaja tiibele laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas
biity apsaugotas nuo Sviesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

RotaTeq sudétis

Veikliosios RotaTeq medziagos yra 5 rotaviruso Zmogaus-galvijy reasortanty atmainos:

Gl 2,2 x 10° infekcijos vienety
G2 2,8 x 10° infekcijos vienety
G3 2,2 x 10° infekcijos vienety
G4 2,0 x 10°infekcijos vienety

P1A[8] 2,3 x 10° infekcijos vienety
Pagalbinés RotaTeq medziagos yra sacharoze, natrio citratas, natrio-divandenilio fosfatas
monohidratas, natrio hidroksidas, polisorbatas 80, virusy auginimo terp¢ (kurioje yra neorganiniy
drusky, aminoriigs¢iy ir vitaminy) ir iSgrynintas vanduo.
RotaTeq iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Geriamasis tirpalas.

Vakcina yra gelsvas skaidrus skystis, galintis turéti rausvg atspalvj. Ji tickiama vienos dozés
tibelémis.

RotaTeq tieckiamas pakuotése po 1 ar 10 dozuojamyjy tubeliy. Gali biti tieckiamos ne visy dydziy
pakuotés.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai.

Gamintojas, atsakingas uz serijy iSleidima: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, 2031 BN

Haarlem, Nyderlandai.

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bbarapus

Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/L,
Teit.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EAlLada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com



Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams
Instrukcijos

Kaip sugirdyti vakcin

Atpléskite apsauginj maiselj ir iSimkite dozuojamaja ttbelg.
=2

Laikykite tubele vertikaliai ir keleta karty sprigtelékite | nusukama dangtelj
tam, kad skystis nubégty i$ tiibelés dozuojamojo antgalio Zemyn.

Dviem paprastais judesiais atidarykite dozuojamaja tiibele:
1.

Pradurkite tiibelés dozuojamajj antgalj sukdami dangtelj pagal
laikrodZio rodykle tol, kol pajusite pasipriesinimg.
f 2. Nuimkite dangtelj, pasukdami jj prie§ laikrodZio rodykle.

Atsargiai spauskite skystj kiidikiui j burnytg vidinés zando pusés link tol, kol
dozuojamoji tibelé istustés. (Lasas gali likti tiibelés antgalyije.)

Tuscig tubele ir dangtelj iSmeskite j specialy biologiniy atlieky surinkimo
konteinerj laikydamiesi vietiniy reikalavimy.

Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Taip pat Ziarékite 3 skyriy ,,Kaip vartojamas RotaTeq“.
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