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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

RotaTeq

rotavirusa vakcina, dziva

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par RotaTeq. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novért&ja So vakcinu pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par RotaTeq lieto3anu.

Kas ir RotaTeq?

RotaTeq ir vakcina iekskigai lietoSanai. Ta ir pieejama ka skidums vienas devas tlibipa.vienu devu.
Vakcina satur dzivus piecu rotavirusu celmus, no kuriem katrs satur atskirigu antigenu (G1, G2, G3,
G4 un P1[8]).

Kapec lieto RotaTeq?

Rotateq tiek lietota zidainiem no 6 lidz 32 nedelu vecumam, lai aizsargatu pret gastroenteritu (caureju
un vemsanu), ko var izraisit rotavirusu infekcijas. RotaTeq ir jalieto saskana ar apstiprinatiem
ieteikumiem.

So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto RotaTeq?

Ievada tris RotaTeq devas ar vismaz Cetru nedélu starplaiku. RotaTeq tlbinas saturu ievada zidainim
tieSi muté. Pirmo devu ievada zidainim vecuma no 6 lidz 12 nedélam. PEd&jo devu bérnam ievadit
iesaka vecuma lidz 20-22 nedé&lam. NepiecieSamibas gadijuma to var ievadit lldz pat 32 ned&|lu vecam
bérnam. RotaTeq var tikt lietota vienlaikus ar citam vakcinam (iznemot peroralu vakcinu pret
poliomielitu, jo tas gadijuma starp vakcinacijam ir jaievéro divu nedé&lu intervals).

RotaTeq var tikt ievadita priekslaicigi dzimusSiem zidainiem, ja gritnieciba ilgusi vismaz 25 nedélas.
Pirma deva jaievada ne agrak ka sesSas nedélas péc piedzimsanas.
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Ka RotaTeq darbojas?

Gastroenteritu izraisa dazadi rotavirusu tipi. Tie parasti satur atSkirigus antigénus. Antigéns ir Tpasa
struktiira, ko organisms uztver ka “sveSkermeni” un var izstradat pret to antivielu, t. i., Tpasu
olbaltumvielu, kas spé&j neitralizét vai iznicinat antigénu. RotaTeq satur virusus, kas uzrada dazu
visbiezak sastopamo rotavirusu tipu antigénus. Sanemot vakcinu, zidaina iminsistéma (sistéma, kas
apkaro slimibas) izstrada antivielas pret Siem antigéniem, tadéjadi palidzot aizsargat pret daba
sastopamo rotavirusu infekcijam, jo tie satur tadus pasus vai loti lidzigus antigénus.

Ka noritéja RotaTeq izpéete?

Kopuma RotaTeq pétijumos ieklava vairak neka 72 000 zidainu, tostarp, aptuveni 2000 priekslaicigi
dzimusu zidainu. Apméram puse zidainu sanéma RotaTeq, bet paréjiem ievadija placebo (vakcinas
imitaciju). Par vakcinas iedarbigumu sprieda pétijuma, kura bija iesaistiti 6000 zidaini, kas saslimusi ar
rotavirusu gastroenteritu nakamaja rotavirusu sezona (laika, kad rotavirusi parasti izplatas un izraisa
infekciju, galvenokart vésakos ménesos — ziema un agra pavasari).

Kadas bija RotaTeq prieksrocibas sajos pétijumos?

Rotavirusu gastroenterita gadijumu skaits, ko bija izraisijusi virusi, kuri satur tos pasus antigénus, ko
satur S vakcina, samazinajas péc vakcinacijas ar RotaTeq. No gandriz 6000 zidainiem, kurus ieklava
vakcinas iedarbiguma pétijuma, ar rotavirusu gastroenteritu bija saslimusi 82 (viena smaga saslimsana
ar gastroenteritu) no zidainiem, kurus vakcingja ar RotaTeq, salidzinot ar 315 gadijumiem placebo
sanéméju grupa (51 smaga saslimsana). Turklat Sis pétijums ari paradija, ka péc vakcinacijas ar
RotaTeq mazaks zidainu skaits tika uznemts slimnica vai nonacis neatliekamas palidzibas klinika ar
rotavirusu gastroenterita diagnozi.

Kads risks pastav, lietojot RotaTeq?

Visbiezak novérotas RotaTeq blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir pireksija (drudzis),
caureja un vemsana. Loti reti (mazak neka 1 pacientam no 10 000) ir zinots par smagu saslimsanu ar
intususcepciju (kuras gadijuma zarnas dala iemaucas cita zarnas dala, ka rezultata rodas
aizsprostojums) péc rotavirusu vakcinas lietoSanas. Pilns visu RotaTeq izraisito blakusparadibu saraksts
ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

RotaTeq nedrikst dot zidainiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret aktivo vielu vai kadu citu Sis
vakcinas sastavdalu un kuriem iepriek$S novérotas alerdijas pazimes péc RotaTeq vai citas
pretrotavirusu vakcinas devas ievadiSanas. RotaTeq nedrikst ievadit zidainiem, kuriem jau agrak
novérota intususcepcija vai zarnu darbibas traucéjumi, kas varétu radit intususcepcijas risku. To
nedrikst lietot ari zidainiem ar novajinatu iminsistému. Vakcinésana ar Rotarix jaatliek zidainiem,
kuriem novérota péksSna temperatliras paaugstinasanas, caureja vai vemsana.

Nekada gadijuma nav pielaujama Rotarix injicEéSana..
Kapeéec RotaTeq tika apstiprinata?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot RotaTeq, parsniedz tas radito risku, un ieteica izsniegt
RotaTeq redistracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu TotaTeq lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu RotaTeq lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, RotaTeq zalu apraksta ir ieklauta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp, attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par RotaTeq

Eiropas Komisija 2006. gada 27. jlnija izsniedza RotaTeq redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns RotaTeq EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports Plasaka informacija par arstésanu ar RotaTeq ir

pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 01.2016.
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