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ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS
Rotarix pulveris un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavo3sanai

Rotavirusa vakcina, dziva

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

------

Cilveka rotavirusa RIX4414 celmu (dzivu, novajinatu)* (Human rotavirus RIX4414 strain (live,
attenuated)™ ne mazak par 10%° CCIDso

*producets Vero §iinas

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
S1 vakcina satur 9 mg saharozes un 13,5 mg sorbita (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.

Pulveris ir balts.

Skidinatajs ir dulkains Skidrums ar baltam nogulsn&m, kas Iéni nos€zas, un bezkrasainu virspus&jo
slani.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Rotarix ir paredzets 6 11dz 24 ned€las vecu zidainu aktivai imunizacijai rotavirusu infekcijas izraisita
gastroenterita profilaksei (skatit 4.2., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Rotarix lietoSanai japamatojas uz apstiprinatam rekomendacijam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Vakcinacijas kurss sastav no divam devam. Pirmo devu var ievadit, sakot no 6 ned€lu vecuma.
Intervalam starp devam jabiit vismaz 4 nedélam. Vakcinacijas kursu vélams veikt pirms 16 ned€lu

vecuma, bet tas japabeidz pirms 24 ned€lu vecuma.

Rotarix tadas pasas devas var ievadit priekslaikus dzimuSiem zidainiem, kas dzimusi p&c vismaz
27 nedg€lu gestacijas vecuma (skatit 4.8. un 5.1. apak$punktu).

Klimiskos petijumos reti tika novérota vakcinas atklepoSana vai atvemsana, un $ados gadijumos netika
dota aizvietojosa deva. Tomér maz ticama gadijuma, ja zidainis atklepo vai atvemj vakcinas devas
lielako dalu, taja pasa vakcinacijas vizité var dot vienu aizvietojoSu devu.

Zidainiem, kuri sanem Rotarix pirmo devu, ieteicams pabeigt 2 devu kursu ar Rotarix. Nav datu par
droSumu, imunogenitati vai efektivitati, ja Rotarix tiek lietots ka pirma deva, bet otrajai devai tiek
izmantota cita rotavirusu vakcina vai otradi.



Pediatriskd populdcija
Rotarix nedrikst dot bérniem, kas vecaki par 24 ned&lam.

LietoSanas veids

Rotarix paredzgts tikai peroralai lieto3anai.

Rotarix nekada gadijuma nedrikst injicét.

Ieteikumus par zalu sagatavosanu vai Skidinasanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai pret jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

Paaugstinata jutiba pec ieprieksgjas rotavirusu vakcinu ievadiSanas.
Zarnu invaginacija anamngze.

Pacienti ar nekorigétam iedzimtam gastrointestinala trakta anomalijam, jo tas var predispongt uz
invaginaciju.

Pacienti ar smagu kombiné&tu imandeficitu (Severe Combined Immunodeficiency — SCID) (skatit 4.8.
apakspunktu).

Rotarix ievadiSana jaatliek uz v€laku laiku pacientiem ar aktitu smagu slimibu, kas noris ar drudzi.
Viegla infekcija nav kontrindikacija imunizacijai.

Rotarix ievadisSana jaatliek uz vélaku laiku pacientiem ar caureju vai vemsSanu.
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Labas klmiskas prakses apstaklos pirms vakcinacijas jaiepazistas ar pacienta medicinisko vesturi,
Ipasu uzmanibu pieversot kontrindikacijam, un pacients ir klmiski jaizmekIg.

Dati par Rotarix droSumu un efektivitati zidainiem ar gastrointestinalam slimibam vai aizkavétu
augSanu nav pieejami. Rotarix ievadi$ana $adiem zidainiem piesardzigi jaizverté gadijumos, kad, péc
arsta domam, atturé$anas no vakcinacijas rada lielaku risku.

Piesardzibas noltuka veselibas apriipes specialistiem japievers uzmaniba jebkadiem simptomiem, kas
var liecinat par invaginaciju (stipras sapes veédera, pastaviga vemsana, asinaini izkarnijumi, védera
uzptsanas un/vai stiprs drudzis), jo droSuma noveérojuma petijumu dati liecina par palielinatu
invaginacijas risku, galvenokart 7 dienu laika p&c vakcin&Sanas pret rotavirusu (skatit

4.8. apakspunktu). Vecakiem/aizbildniem jaieteic nekavgjoties zinot veselibas apriipes specialistam
par $adiem simptomiem.

Informaciju par individiem ar noslieci uz invaginaciju skatit 4.3. apaksSpunkta.

Nav gaidams, ka asimptomatiska HIV infekcija un HIV infekcija ar viegliem simptomiem vargtu
ietekmét Rotarix drosumu vai efektivitati. Kliniskais p&tijums ar ierobezotu skaitu HIV pozitivu
zidainu bez simptomiem vai ar viegliem simptomiem neuzradija acimredzamas droSuma problémas
(skattt 4.8. apakSpunktu).

Piesardzigi jaizverte iespgjamais ieguvums un risks, lietojot Rotarix zidainiem ar imiindeficttu vai
aizdomam par to, ieskaitot iminsupresivu lidzeklu iedarbibu in utero.



Ir zinams, ka p&c vakcinacijas notiek vakcinas virusa ekskrécija ar izkarnijumiem ar maksimumu
apméram 7. diena. Ar ELISA metodi noteiktas virusa antigéna dalinas tika konstat&tas 50%
izkarnijumu p&c pirmas devas un 4% izkarnTjumu p&c otras devas. Parbaudot Sos izkarnijumus uz
vakcinas dzivo celmu, tikai 17% bija pozitivi.

Tika noverota $1 ekskreteta vakcnas virusa parneSana uz seronegativam vakcin€to kontaktpersonam,
neizraisot nekadus kliniskus simptomus.

Rotarix piesardzigi jaievada pacientiem, kuri ir cie$a kontakta ar personam, kuram ir imiindeficits,
piemé&ram, cilvékiem ar laundabigam slimibam vai citadi novajinatu imiinsist€ému vai cilveékiem, kuri
sanem imiinsupresivu terapiju.

Nesen vakcin&to bernu kontaktpersonam jaievero personiska higieéna (piem., jamazga rokas pec
autinbiksi§u mainiSanas b&rmam).

Veicot primaro imunizaciju loti neiznésatiem (priekslaicigi dzimuSiem) zidainiem (kas dzimusi <

28 griitniecibas nedgelas), it Tpasi tiem, kuriem anamn@zg ir elpoSanas sist€mas nepietickama brieduma
pazimes, jaapsver iesp&jamais apnojas risks un nepiecieSamiba uzraudzit zidaina elposanu 48 —

72 stundas p&c vakcinas ievadiSanas.

Vakcinésana $ai zidainu grupai sniedz lielu ieguvumu, tapec to nedrikst atlikt vai no tas atteikties.

Aizsargajosa imunologiska atbildes reakcija var neizveidoties visiem vakcinétajiem (skatit 5.1.
apakspunktu).

Paslaik nav zinama aizsardzibas pakape, kadu Rotarix var€tu nodrosinat pret citiem rotavirusa
celmiem, kas nav cirkul&jusi klinisko petijumu laika. Kliniskie petfjumi, no kuriem tika iegtti dati par
efektivitati, tika veikti Eiropa, Central- un Dienvidamerika, Afrika un Azija (skatit 5.1. apakSpunktu).

Rotarix nepasarga no gastroenterita, ko izraisa citi patogéni, kas nav rotavirusi.

Dati par Rotarix lietoSanu profilaksei péc saskares ar virusu nav pieejami.
Rotarix nekada gadijuma nedrikst injicet.

Vakcina ka paligvielas satur saharozi un sorbitu. Pacienti ar retiem iedzimtiem traucgjumiem,
pieméram, fruktozes nepanesamibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes
nepietiekamibu, nedrikst sanemt So vakcinu.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Rotarix var lietot vienlaikus ar jebkuru no sekojosam monovalentam vai kombin&tam vakcinam
[ieskaitot heksavalentas vakcinas (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: difterijas-stingumkrampju-veselu $tnu
gara klepus vakcinu (DTPw), difterijas-stingumkrampju-acelulara gara klepus vakcinu (DTPa),

b tipa Haemophilus influenzae vakcinu (Hib), inaktivétu poliomielita vakcinu (IPV), B hepatita
vakcinu (HBV), pneimokoku konjugéto vakcinu un C serogrupas meningokoku konjugéto vakcinu.
Kliniskie pétijumi ir pieradijusi, ka ievadito vakcinu raditas imtinreakcijas un droSuma profili netika
ietekméti.

Rotarix un peroralas poliomielita vakcinas (OPV) vienlaiciga ievadiSana neietekme imtinreakciju pret
poliomielita antigeniem. Kaut gan OPV vienlaiciga ievadi$ana var nedaudz pavajinat imiinreakciju



pret rotavirusa vakcinu, kltniska petijuma, kura tika ieklauti vairak neka 4200 pacientu, kuri sanéma
Rotarix vienlaikus ar OPV, tika demonstréts, ka saglabajas kliniska aizsardziba pret rotavirusu
izraisitu smagu gastroenteritu.

Zidainiem nav jaierobezo uztura vai Skidruma uznemsana ne pirms, ne péc vakcinacijas.
4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kriti

Rotarix nav paredzets lietoSanai pieaugusSajiem. Dati par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas laika nav
pieejami.

Pamatojoties uz kliniskajos p&tijumos ieglitajiem pieradijumiem, baroSana ar kriiti nesamazina Rotarix
radito aizsardzibu pret rotavirusu izraisitu gastroenteritu. Tade] vakcinacijas kursa laika baroSanu ar
kraiti var turpinat.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojama.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Kopsavilkums par droSuma profilu

Turpmak minéta informacija par droSumu balstas uz kliniskiem p&tijjumiem, kuros izmantota liofilizéta
vai Skidra Rotarix zalu forma.

Cetros kliniskos pétTjumos apméram 3800 Rotarix $kidras zalu formas devas tika ievaditas apméram
1900 zidainiem. Sie pétfjumi liecina, ka §kidras zalu formas dro$ums lidzinas liofilizétas zalu formas
droSumam.

Divdesmit tris kliniskos p&tijumos apmeéram 106 000 devas Rotarix (liofiliz€ta vai Skidra zalu forma)
tika ievaditas apmeram 51 000 zidainu.

Tris placebo kontrolgtos kliniskos p&tijumos (Somija, Indija un Bangladesa), kuros Rotarix tika
ievadits viens pats (parasto pediatrisko vakcinu ievadiSanas shéma tika izmainita), konstatéto
blakusparadibu (apkopotas 8 dienas p&c vakcinacijas) - caurejas, vems$anas, estgribas zuduma, drudza,
uzbudinamibas un klepus/iesnu - rasanas biezums un smagums Rotarix grupa butiski neat$kiras, no
grupas, kas sané€ma placebo. Netika noverota So gadijumu biezuma vai smaguma pakapes
palielinasanas, ievadot otro devu.

Septinpadsmit placebo kontroletu klinisko pétijumu (Eiropa, Ziemelamerika, Latinamerika, Azija,
Afrika) apkopota analizg, ietverot p&tjumus, kuros Rotarix tika ievadits vienlaikus ar parastam
pediatrija lietotam vakcinam (skatit 4.5. apakSpunktu), $adas blakusparadibas (apkopotas 31 dienu
pec vakcinacijas) tika uzskatitas par iesp&jami saistitam ar vakcin&sanu.

Blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zinotas blakusparadibas uzskaititas atbilstosi sekojosam biezuma grupam:

Biezums tiek noradits Sadi:
Loti biezi (>1/10)

BieZi (>1/100 lidz <1/10)
Retak (>1/1000 Iidz <1/100)
Reti (>1/10 000 Iidz <1/1000)
Loti reti (<1/10 000)



Organu sistému grupa Biezums Nevéelamas blakusparadibas

Kunga-zarnu trakta traucgjumi | BieZi Caureja
Retak Véedersapes, gazu veidoSanas
Loti reti Invaginacija (skatit
4.4. apakSpunktu)
Nav zinams* Hematohgzija
Nav zinams* Gastroenterits ar vakcinas virusu

izplatiSanos zidainiem ar smaga
kombingta imiindeficita sindromu

(SCID)

Adas un zemadas audu bojajumi | Retak Dermatits

Loti reti Natrene
Vispargji trauc&umi un BieZi Uzbudinamiba
reakcijas ievadiSanas vieta
Elposanas sistémas traucgjumi, | Nav zinams* Apnoja loti priekslaicigi dzimusiem
krii$u kurvja un videnes zidainiem (< 28 griitniecibas
slimibas nedglas) (skatit 4.4. apakSpunktu)

*Ta ka par §Tm blakusparadibam tika zinots spontani, nav iesp&ams dro$i noteikt to raanas biezumu.
AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Invaginacija

Vairakas valstis veiktu droSuma novérojuma pé&tijumu dati liecina, ka rotavirusa vakcinas palielina
invaginacijas risku, galvenokart 7 dienu laika p&c vakcing$anas. Sajas valstis novérots 1idz 6 papildu
gadijumiem uz 100 000 zidainu, palielinot invaginacijas pamatrisku, kas ir attiecigi 25 Iidz

101 gadijums uz 100 000 zidainu (Iidz 1 gada vecumam) gada.

Pieradijumi par nelielu riska palielinaSanos péc otras devas ir ierobezoti.

Pamatojoties uz datiem par ilgakiem novéroSanas periodiem, nav skaidrs, vai rotavirusa vakcinas
ietekmé kop€jo invaginacijas sastopamibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Citas 1paSas pacientu grupas

LietoSanas droSums priek$laikus dzimuSiem zidainiem

Kliniska p&tijuma 670 priekslaikus dzimusiem zidainiem, kuru gestacijas vecums bija 27 [idz 36
nedglas, tika ievadits Rotarix, un 339 zidaini sanéma placebo. Pirma deva tika ievadita, sakot no 6
ned€lam p&c dzimsanas. Nopietnas blakusparadibas novéroja 5,1% zidainu, kas sanéma Rotarix, un
6,8% zidainu, kas sanéma placebo. Citas blakusparadibas ar lidzigu bieZumu novéroja zidainiem, kas
sanéma Rotarix un zidainiem, kas sanema placebo. Netika zinots par invaginacijas gadijumiem.

LietoSanas droSums zidainiem ar cilvéka imundeficita virusa (HIV) infekciju

Kliniska pétijuma 100 zidainiem ar HIV infekciju ievadija Rotarix vai placebo. DroSuma profils
zidainiem, kas sanema Rotarix, un zidainiem, kas san€ma placebo, bija lidzigs.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1gti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.




4.9. Pardozésana

Zinots par daziem pardozésanas gadijumiem. Sajos gadijumos zinotais blakusparadibu profils kopuma
lidzinajas blakusparadibam, kadas novérotas péc Rotarix licto$anas icteicama deva.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: rotavirusu caurejas vakcinas, ATK kods: JO7BHO1

Aizsargajosa efektivitate

Kliniskos petijumos tika pieradita efektivitate pret biezak sastopamo G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8]
un G9P[8] genotipu rotavirusu izraisttu gastroenteritu. Turklat ir pieradita efektivitate pret retak
sastopamu genotipu - G8P[4] (izraisa smagu gastroenteritu) un G12P[6] (izraisa jebkura veida
gastroenteritu) - rotavirusiem. Sie celmi cirkulé visa pasaulg.

Eiropa, Lattnamerika, Afrika un Azija tika veikti kliniskie p&tTjumi, lai novértétu Rotarix aizsargajoSo
efektivitati pret jebkura veida un smagu rotavirusu izraisitu gastroenteritu.

Gastroenterita smaguma pakape tika defineta atbilstosi diviem atskirigiem kriterijiem:

- Vesikari 20 punktu skalai, kas novert€ rotavirusu izraisita gastroenterita pilnu klmisko ainu, nemot
vera caurejas un vemsanas smaguma pakapi un ilgumu, drudza un dehidratacijas smaguma pakapi,
ka arT nepiecieSamibu p&c terapijas,

vai

- kltniska gadijuma definicijai, kas pamatojas uz Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) krit€rijiem.

Klimisko aizsardzibu verteja ATP efektivitates grupa, kas ietver visas pétamas personas no ATP
drosuma grupas, kuras piedalijas attiecigaja efektivitates noverosanas perioda.

Aizsargajosa efektivitate Eiropa

Eiropa veikta kliniska pétijuma 4000 p&tijuma dalibniekiem tika novertéts Rotarix, kas tika lietots
atbilstosi dazadam Eiropas valstu shémam (2, 3 ménesi; 2, 4 ménesi; 3, 4 ménesi; 3, 5 meénesi).

Péc divam Rotarix devam vakcinas aizsargajosa efektivitate, kas tika novérota pirma un otra dzives
gada laika, attelota sekojosa tabula:



Dzives 1. gads
Rotarix N=2572
Placebo N=1302

Dzives 2. gads
Rotarix N=2554
Placebo N=1294

Vakeinas efektivitate (%) pret jebkuru un smagu rotavirusu gastroenteritu

[95% TI]
Genotips Jebkura Smags' Jebkura Smags '
smaguma smaguma
pakape pakape
G1P[8] 95,6 96,4 82,7 96,5
[87,9:98,8] | [85,7:99,6] [67,8:91,3] | [86,2:99,6]
G2P[4] 62,0 74.7% 57,1 89,9
[<0,0:94,4] | [<0,0;99,6] [<0,0:82,6] [9,4;99,8]
G3P[8] 89,9 100 79,7 83,1*
[9,5:99,8] [44,8;100] [<0,0;98,1] | [<0,0;99,7]
G4P[8] 88,3 100 69,6* 87,3
[57,5;97,9] [64,9:100] [<0,0:95,3] | [<0,0;99,7]
GI9P[8] 75,6 94,7 70,5 76,8
[51,1;88,5] | [77,9;99,4] [50,7:82,8] [50,8;89,7]
Celmi ar P[8] 88,2 96,5 75,7 87,5
genotipu [80,8;93,0] [90,6;99,1] [65,0;83,4] [77,8;93,4]
Cirkulgjosie 87,1 95,8 71,9 85,6
rotavirusa celmi [79,6;92,1] [89,6;98,7] [61,2;79,8] [75,8;91,9]

Vakcinas efektivitate (%) pret rotavirusu izraisttu gastroenteritu, kura gadijuma
nepiecieSama mediciniska palidziba

[95% TI]
Cirkulgjosie 91,8
rotavirusa celmi [84,96,3] [63,0;85,0]

Vakcinas efektivitate (%) pret hospitalizaciju rotavirusu gastroenterita del

[95% TI]
Cirkulgjosie 100
rotavirusa celmi [81,8;100] [65,6;99,1]

" Smags gastroenterits tika definéts ka >11 punkti pec Vesikari skalas

* Nav statistiski ticams (p > 0,05). Sie dati jainterpreté piesardzigi.

Vakcinas efektivitate pirmaja dzives gada progres€josi paaugstinajas Iidz ar slimibas smaguma
pakapes palielinasanos, sasniedzot 100% (95% TI: 84,7;100) gadijumos ar >17 punktiem Vesikari

skala.

Aizsargajosa efektivitate Latinamerika

Latmamerika veikta klmiska petijuma Rotarix tika novertets vairak neka 20000 pacientiem.
Gastroenterita (GE) smaguma pakape tika defingta atbilstosi PVO kriterijiem. Konstateta vakcinas
efektivitate pret rotavirusu (RV) izraisitu smagu gastroenteritu, kura gadijuma bija nepiecieSama
hospitalizacija un/vai rehidratacijas terapija mediciniska iestade, ka ar1 genotipu specifiska vakcinas

efektivitate pec divam Rotarix devam ir att€lota sekojosa tabula:




Genotips Smags rotavirusu izraisits Smags rotavirusu izraisits
gastroenteritst (dzives gastroenteritst (dzives
1.gads) 2.gads)
Rotarix N=9009 Rotarix N=7175
Placebo N=8858 Placebo N=7062
Efektivitate (%) Efektivitate (%)
[95% TI] [95% TI]
Visi RVGE 84,7 79,0
[71,7,92 4] [66,4;87,4]
G1P[8] 91,8 72,4
[74,1,98,4] [34,5;89,9]
G3P[8] 87,7 71,9*
[8,3;99,7] [<0,0;97,1]
G4P[8] 50,8#* 63,1
[<0,0;99,2] [0,7;88,2]
G9P[8] 90,6 87,7
[61,7;98,9] [72,9;95,3]
Celmi ar P[8] genotipu 90,9 79,5
[79,2;96,8] [67,0;87,9]

1 Smags rotavirusu izraisits gastroenterits tika definéts ka caurejas epizode ar vemsanu vai bez tas,
kad bija nepiecieSama hospitalizacija un/vai rehidratacijas terapija mediciniska iestadé (PVO kritériji)
* Nav statistiski ticams (p > 0,05). Sie dati jainterpreté piesardzigi.

# Gadijumu skaits, uz kuriem pamatojas efektivitates aprékini pret G4P[8], bija loti mazs (1 gadijums
Rotarix grupa un 2 gadijumi placebo grupa)

Piecu efektivitates p&tljumu apvienota analize* konstateta efektivitate pret smagu rotavirusu
gastroenteritu (> 11 punkti Vesikari skala), ko izraisijis rotavirusa G2P[4] genotips dzives pirma gada
laika, bija 71,4% (95% T1:20,1;91,1).

* Sajos pétijumos punktu aprekini un ticamibas intervali attiecigi bija: 100% (95%TI: -1858,0;100),
100% (95%T1: 21,1;100), 45,4% (95%TI: -81,5;86,6), 74,7 (95% TI:-386,2;99,6). Nav pieejami
punktu aprékini attieciba uz atlikuso petijumu.

Aizsargajosa efektivitate Afrika

Afrika veikta kliniska p&tijuma (Rotarix: N = 2974; placebo: N = 1443) Rotarix tika vértets, lietojot
aptuveni 10 un 14 ned€lu vecuma (divas devas) vai 6, 10 un 14 ned€lu vecuma (tris devas). Vakcinas
efektivitate pret smagu rotavirusu gastroenteritu pirmaja dzives gada bija 61,2% (95% TI: 44,0; 73,2).
Noverota vakcinas aizsargajosa efektivitate (apvienoto devu) pret jebkura veida vai smagu rotavirusu
gastroenterTtu att€lota Saja tabula:



Genotips

Jebkads rotavirusu izraisits
gastroenterits
Rotarix N = 2974
Placebo N = 1443

Smags rotavirusu izraisits
gastroenteritsT
Rotarix N = 2974
Placebo N = 1443

Efektivitate (%) Efektivitate (%)
[95% TI] [95% TI]
G1P[8] 68,3 56,6
[53,6;78,5] [11,8;78,8]
G2P[4] 49,3 83,8
[4,6;73,0] [9,6; 98,4]
G3P[8] 43,4* 51,5*
[<0,0; 83,7] [<0,0; 96,5]
G8P[4] 38,7* 63,6
[<0,0; 67,8] [5,9; 86,5]
G9P[8] 41,8* 56,9*
[<0,0;72,3] [<0,0; 85,5]
G12P[6] 48,0 55,5%
[9,7;70,0] [<0,0; 82,2]
Celmi ar P[4] 39,3 70,9
genotipu [7,7;59,9] [37,5;87,0]
Celmi ar P[6] 46,6 55,2*
genotipu [9,4;68,4] [<0,0;81,3]
Celmi ar P[8] 61,0 59,1
genotipu [47,3;71,2] [32,8;75,3]

T Smags gastroenterits tika definéts ka >11 punkti Vesikari skala.
* Nav statistiski ticams (p > 0,05). Sie dati jainterpreté piesardzigi.

Ilgstosa efektivitate 1idz 3 gadu vecumam Azija

Kliniska pétijuma, kas tika veikts Azija (Honkonga, Singapiira un Taivana) (kop&ja vakcingta grupa:
Rotarix: N = 5359; placebo: N = 5349), vertgja Rotarix, kas ievadits atbilstosi atskirigam shemam (2,

4 meénesu vecuma; 3, 4 ménesu vecuma).

Pirma gada laika, salidzinot ar placebo grupu, ieveérojami mazak p&tamo personu Rotarix grupa zinoja
par smagu rotavirusa gastroenteritu, ko izraisijis cirkulgjoss dabiskais RV laika no 2 ned&lam p&c otras
devas ievadiSanas un Iidz viena gada vecumam (0,0% pret 0,3%), vakcinas efektivitatei sasniedzot

100% (95% TI: 72,2; 100).

Vakcinas aizsargajosa efektivitate peéc divam Rotarix devam, kas novérota pret smagu rotavirusu

izraisttu gastroenteritu Iidz 2 gadu vecumam, paradita Saja tabula.
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Efektivitate Iidz 2 gadu vecumam
Rotarix N= 5263
Placebo N= 5256
Vakcinas efektivitate (%) pret smagu rotavirusu izraisitu gastroenteritu[95% TI]
Genotips Smagst
G1P[8] 100 [80,8;100]
G2P[4] 100* [<0,0;100]
G3P[8] 94,5 [64,9;99,9]
GIP[8] 91,7 [43,8;99,8]
Celmi ar P[8] genotipu 95,8 [83,8;99,5]
Cirkulgjosie rotavirusa celmi 96,1 [85,1;99,5]

Vakcinas efektivitate (%) pret smagu rotavirusu izraisttu gastroenteritu, kad
nepiecieSama hospitalizacija un/vai rehidratacijas terapija mediciniska iestade
[95% TI]

Cirkulgjosie rotavirusa celmi | 94,2 [82,2;98,8]

+ Smags gastroenterits tika defin&ts ka >11 punkti Vesikari skala

* Nav statistiski nozimigs (p > 0,05). Sie dati jainterpreté piesardzigi.

Tresaja dzives gada Rotarix grupa (N=4222) nebija smagu RV gastroenterita gadijumu, salidzinot ar
13 gadijumiem (0,3%) placebo grupa (N=4185). Vakcinas efektivitate bija 100% (95% TI: 67,5; 100).
Smagos RV gastroenterita gadijumus izraisija RV celmi G1P[8], G2P[4], G3P[8] un G9P[8]. Smagu
RV gastroenterita gadijumu, kas saistiti ar atseviSkiem genotipiem, sastopamiba bija parak maza, lai
var€tu aprekinat efektivitati. Efektivitate pret smagu RV gastroenteritu, kad nepiecieSama
hospitalizacija, bija 100% (95% TI: 72,4; 100).

Imuna atbildes reakcija

Imunologiskais mehanisms, ar kura palidzibu Rotarix aizsarga pret rotavirusu izraisitu gastroenteritu,
nav pilniba izprasts. Nav pieradita c€loniska saistiba starp antivielu reakciju pret rotavirusu vakcinas
ievadiSanu un aizsardzibu pret rotavirusu izraisitu gastroenteritu.

Sekojosa tabula attelots to pacientu skaits procentos, kuri sakotngji bija seronegativi attieciba uz
rotavirusu (IgA antivielu titrs < 20 V/ml) (ar ELISA metodi) un kuriem anti-rotavirusa IgA antivielu
titri seruma > 20 V/ml vienu 11dz divus menesus p&c otras vakcinas devas vai placebo, kas noverots
dazados pé&tijumos.
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Sheéma Pétijumi Vakcina Placebo
veikti
N % N %
> 20 vien./ml > 20 vien.//ml
[95% TI] [95% TI]
2,3 ménesi | Francija, 239 82,8 127 8,7
Vacija [77,5;87,4] [4,4;15,0]
2,4 ménesi | Spanija 186 85,5 89 12,4
[79,6;90,2] [6,3;21,0]
3,5 meénesi | Somija, Italija | 180 94,4 114 3,5
[90,0;97,3] [1,0;8,7]
3,4 menesi | Cehijas 182 84,6 90 2,2
Republika [78,5;89,5] [0,3;7,8]
2,3 lidz 4 Latmamerika; | 393 77,9% 341 15,1%
ménesi 11 valstis [73,8;81,6] [11,7;19,0]
10, 14 Dienvidafrikas | 221 58,4 111 22,5
nedélas un Republika, [51,6; 64,9] [15,1; 31,4]
6,10un 14 | Malavija
nedéelas
(apvienots)

Imiuna atbildes reakcija priek$laikus dzimuSiem zidainiem

Klmiska péttjuma ar priekslaikus dzimusSiem zidainiem, kas dzimusi vismaz 27 gestacijas nedélu
vecuma, 147 individu apak$grupa tika novértéta Rotarix imunogenitate. Saja populacija novéroja
imiino atbildes reakciju pret Rotarix; 87,5% (94% TI: 79,0;90,9) individu vienu ménesi p&c otras
vakcinas devas tika sasniegts anti-rotavirusa IgA antivielu titrs seruma > 20 V/ml (ar ELISA metodi).

Efektivitate

Novérojuma petijumos vakcinas efektivitate pieradita smaga gastroenterita gadijuma, kad
nepiecieSama hospitalizacija biezi sastopamu genotipu — G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] un G9P[8]
— rotavirusa d¢l, ka arT retak sastopamu rotavirusa genotipu (G9P[4] un G9P[6]) d&l. Visi Sie celmi ir
izplatiti visa pasaulg.

Efektivitate pec 2 devam, aizkavéjot RVGE, kura dél nepiecie$ama hospitalizacija

Valstis Vecuma N ® Celmi Efektivitate

Laika diapazons | (gadijumi/kontroles) % [95 % TI]
posms
Ekonomiski attistitas valstis

Belgija < 4 gadi 160/198 Visi 90 [81; 95]
2008-2010@ 3-11 mén. 91 [75; 97]
< 4 gadi 41/53 G1P[8] 95 [78; 99]
< 4 gadi 80/103 G2P[4] 85 [64; 94]

3-11 mén. 83 [11; 96] 1+

< 4 gadi 12/13 G3P[8] 87* [<0; 98]®

< 4 gadi 16/17 G4P[8] 90 [19; 991 @
Singapira <5 gadi 136/272 Visi 84 [32; 96]
2008-20101@ 89/89 G1P[8] 91 [30; 99]
Taivana < 3 gadi 275/1623% Visi 92 [75; 98]
2009-2011 G1PJ[8] 95 [69; 100]
ASV < 2 gadi 85/1062® Visi 85 [73; 92]
2010-2011 G1P[8] 88 [68; 95]
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G2P[4] 88 [68; 95]
8-11 mén. Visi 89 [48; 98]
ASV <5 gadi 74/255@) G3P[8] 68 [34; 85]
2009-2011
Ekonomiski vidgji attistitas valstis
Bolivija < 3 gadi 300/974 Visi 77 [65; 84]©®
2010-2011 | 6-11 men. 77 [51; 89]
<3 gadi GOP[8] 85 [69: 93]
6-11 men. 90 [65; 97]
<3 gadi G3P[8] 93 [70; 98]
G2P[4] 69 [14: 89]
GOP[6] 87 [19; 98]
Brazilija <2 gadi 115/1481 Visi 72 [44; 85]©
2008-2011 G1P[8] 89 [78; 95]
G2P[4] 76 [64; 84]
Brazilija < 3 gadi 249/249 ©® Visi 76 [58; 86]
2008-2009@ 3-11 mén. 96 [68; 99]
< 3 gadi 222/222 ©) G2P[4] 75 [57; 86]
3-11 mén. 95 [66; 99] ©
Salvadora < 2 gadi 251/770 ® Visi 76 [64; 84]©®
2007-2009 6-11 mén. 83 [68; 91]
Gvatemala < 4 gadi NP® Visi 63 [23; 82]
2012-2013
Meksika <2 gadi 9/17® GOP[4] 94 [16; 100]
2010
Ekonomiski vaji attistitas valstis
Malavija <2 gadi 81/234®) Visi 63 [23; 83]
2012-2014

meén.: ménesi

* Statistiski nenozimigi (P > 0,05). Sie dati jainterpreté uzmanigi.

(1) Noraditi gadijumi, kad veikta pilniga vakcinacija (2 devas) un kad nav veikta vakcinacija, ka ari kontroles
gadijumi.

(2) GSK sponsoréti petijumi

(3) Dati no post-hoc analizes

(4) Vakcinas efektivitate tika aprékinata, izmantojot slimnicas kontroles grupas dalibniekus, kuriem nebija
konstatgts rotaviruss (rezultati no Taizemes aprékinati, izmantojot apvienotus slimnicas kontroles grupas
dalibniekus, kuriem nebija konstat€ts rotaviruss un slimnicas kontroles grupas dalibniekus, kuriem nebija
caurejas).

(5) Vakcinas efektivitate tika aprékinata, izmantojot blakus kontroles.

(6) Petamajam personam, kuras nesanéma pilnu vakcinacijas kursu, efektivitate p&c vienas devas bijano 51 %
(95 % TI: 26,67, Salvadora) lidz 60% (95% TI: 37,75, Brazilija).

(7) NP: nav pieejams. Vakcinas efektivitate tika aprékinata, nemot véra 41 pilniba vakcinétu gadfjumu un 175

pilniba vakcinétu kontrolgrupas pacientus.

Ietekme uz mirstibu®

Rotarix ietekmes pétljumos, kas tika veikti Panama, Brazilija un Meksika, 2 1idz 4 gadu laika péc
vakcinas ievieSanas tika konstatéts Visu c€lonu izraisitas caurejas naves gadijumu skaita
samazinajums par 17% Iidz 73% bérniem vecuma lidz 5 gadiem.

Ietekme uz hospitalizaciju®

Retrospektiva datubazes pétijuma Belgija, vert&jot datus par bérniem lidz 5 gadu vecumam,
vakcinacijas ar Rotarix tie$a un netie$a ietekme uz rotavirusu izraisitu hospitalizaciju vari€ja no 64%
(95% TI: 49;76) 1idz 80% (95% TI: 77;83) divus gadus pec vakcinas ievieSanas. L1dzigi p&tfjumi
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Arménija, Australija, Brazilija, Kanada, Salvadora un Zambija 2 — 4 gadus péc vakcinas ievieSanas
paradija samazinajumu par 45 — 93%.

Turklat devinos Afrika un Latinamerika veiktos p&tfjumos par ietekmi uz hospitalizaciju, kas saistita
ar jebkada c€lona izraisitu caureju, 2 — 5 gadus pec vakcinas ievieSanas tika konstatéts samazinajums
par 14% — 57%.

SPIEZIME: pétijumi par ietekmi ir paredz&ti, lai noskaidrotu saistibu laika zina, bet ne c€lonsakaribu
starp slimibu un vakcinaciju. Noveroto ietekmi laika zina var ietekm@t ar1 slimibas dabiskas
sastopamibas svarstibas.

5.2. Farmakokiné&tiskas ipasibas

Nav piemérojams.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartp@tijumos iegttie dati par atkartotu devu toksicitati neliecina par Ipasu risku
cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

Saharoze

Dekstrans

Sorbits

Aminoskabes
Barotne Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM)

Skidinatajs

Kalcija karbonats

Ksantana sveki

Sterils idens

6.2. Nesaderiba

Saderibas péttijumu truokuma dél $is zales nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citiem produktiem.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

------

____________

uzglabasanas laiks nedrikst parsniegt 24 stundas, uzglabajot 2°C - 25°C temperattira.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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Uzglabasanas nosacijumus péc zalu sagatavoSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. lepakojuma veids un saturs

1 deva pulvera stikla pudelité (I hidrolitiskas klases stikls) ar aizbazni (butilgumija).

1 ml skidinataja peroralaja aplikatora (I hidrolitiskas klases stikls) ar virzulveida aizbazni un
aizsarguzgali (butilgumija).

§ados iepakojumu lielumos:

e iepakojuma 1 stikla pudelite ar pulveri plus 1 peroralais aplikators ar $kidinataju

e iepakojuma 5 stikla pudelites ar pulveri plus 5 peroralie aplikatori ar skidinataju

e iepakojuma 10 stikla pudelites ar pulveri plus 10 peroralie aplikatori ar $kidinataju

e iepakojuma 25 stikla pudelites ar pulveri plus 25 peroralie aplikatori ar $kidinataju

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Uzglabasanas laika peroralaja aplikatora ar $kidinataju var novérot baltas nogulsnes un caurspidigu
Skidrumu virspusé. Pirms izs$kidinasanas $kidinatajs japarbauda vizuali, vai taja nav svesSkermenu
dalinu un/vai nav izmainits ta fizikalais izskats.

P&c izskidinasanas:
Izskidinata vakcina ir nedaudz dulkainaka neka skidinatajs, un ta izskatas pienbalta.

ArT iz8kidinata vakcina pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai taja nav sveSkermenu dalinu un/vai
nav izmainits tas fizikalais izskats. Ja ko tadu pamanat, izniciniet vakcinu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.
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Noradijumi par vakcinas izSkidinaSanu un lietoSanu:

Parnesanas
adapters

Stikla
pudelite

Peroralais
aplikators

| \ Perorala
aplikatora

aizsarguzgalis

1. Nonemiet plastmasas vacinu no stikla
pudelites, kas satur liofilizéto pulveri.

Vd H\ A '\
¢ W

\.2. Pievienojiet parnesanas adapteru
stikla pudelitei, spiezot to uz leju, I1dz
parnesanas adapters ir stingri
piestiprinats.

Sakratita suspensija ir dulkains
Skidrums ar baltdm nogulsném, kas léni
nosézas.

i

=N
| /’(-;--'4) — i i
[/ T |-Ir' —— N
/ ; ! | __.7\__1__ |
4 / ey
~l = -
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4. Nonemiet aizsarguzgali no perorala
aplikatora.

5. Pievienojiet peroralo aplikatoru
parneSanas adapteram, stingri
uzspiezot to Sai paligiericei.

6. Visu perorala aplikatora saturu
ievadiet stikla pudelité ar liofilizéto
pulveri.

7. Nenonemot peroralo aplikatoru, sakratiet
stikla pudeliti un parbaudiet, vai pulveris ir

8. levelciet visu maistjumu atpakal
peroralaja aplikatora.

9. Nonemiet peroralo aplikatoru no
parneSanas adaptera.

10. Vakcina paredzeéta tikai peroralai
ievadi$anai. Bérnam jabat
nosédinatam pussédus stavoklt. Visu
perorala aplikatora saturu ievadiet
perorali (ievadot visu perorala
aplikatora saturu mutes dobuma
iekSpusé aiz vaiga).

11. Neinjicét.

Ja iz8kidinata vakcina pirms ievadisanas kadu laiku jauzglaba, uzlieciet peroralajam aplikatoram
aizsarguzgali. Peroralais aplikators ar izskidinato vakcinu pirms vakcinas peroralas ievadiSanas atkal
viegli jasakrata. Nedrikst injicet.




7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)
EU/1/05/330/001

EU/1/05/330/002

EU/1/05/330/003

EU/1/05/330/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2006. gada 21. februaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 14. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Rotarix suspensija iekSkigai lietoSanai perorala pilnaplikatora

Rotarix suspensija iek$kigai lietoSanai saspiezama tibina

Rotarix suspensija iekSkigai lietoSanai vairaku vienas devas (5 atsevisku devu) ar plaksniti
savienotu saspiezamu ttibinu forma

Rotavirusa vakcina, dziva

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 deva (1,5 ml) satur:

Cilveka rotavirusa RIX4414 celmu (dzivu, novajinatu)*(Human rotavirus RIX4414 strain
(live, attenuated)™ ne mazak par 10%° CCIDso

*producets Vero Siinas

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
St vakcina satur 1073 mg saharozes (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija iekSkigai lietoSanai.

Rotarix ir dzidrs un bezkrasains skidrums.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Rotarix ir paredzets 6 11dz 24 ned€las vecu zidainu aktivai imunizacijai rotavirusu infekcijas
izraisita gastroenterita profilaksei (skatit 4.2., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Rotarix lietosanai japamatojas uz apstiprinatam rekomendacijam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Vakcinacijas kurss sastav no divam devam. Pirmo devu var ievadit, sakot no 6 nedélu vecuma.
Intervalam starp devam jabiit vismaz 4 nedélam. Vakcinacijas kursu vélams veikt pirms

16 nedelu vecuma, bet tas japabeidz pirms 24 ned€lu vecuma.

Rotarix tadas pasas devas var ievadit priekslaikus dzimuSiem zidainiem, kas dzimusi péc vismaz 27
nedg€lu gestacijas vecuma (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Klmiskos petijumos reti tika novérota vakcinas atkleposana vai atvemsana, un $ados
gadijumos netika dota aizvietojosa deva. Tomer maz ticama gadijuma, ja zidainis atklepo vai
atvemj vakcinas devas lielako dalu, taja pasa vakcinacijas vizit€ var dot vienu aizvietojoSu
devu.

Zidainiem, kuri sanem Rotarix pirmo devu, ieteicams pabeigt 2 devu kursu ar Rotarix. Nav
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datu par drosSumu, imunogenitati vai efektivitati, ja Rotarix tiek lietots ka pirma deva, bet
otrajai devai tiek izmantota cita rotavirusu vakcina vai otradi.

Pediatriska populacija
Rotarix nedrikst dot berniem, kas vecaki par 24 nedelam.

LietoSanas veids

Rotarix paredzgts tikai peroralai lietoSanai.
Rotarix nekada gadijuma nedrikst injicet.
Ieteikumus par zalu lietoSanu skattt 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai pret jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

Paaugstinata jutiba péc ieprieksgjas rotavirusu vakcinu ievadi$anas.

Zarnu invaginacija anamné&ze.

Paqienti ar nekorigétam iedzimtam gastrointestinala trakta anomalijam, jo tas var predisponét

uz invaginaciju.

Pacienti ar smagu kombiné&tu imtindeficitu (Severe Combined Immunodeficiency — SCID) (skatit 4.8.

apakspunktu).

Rotarix ievadiSana jaatliek uz velaku laiku pacientiem ar akiitu smagu slimibu, kas noris ar
drudzi. Viegla infekcija nav kontrindikacija imunizacijai.

Rotarix ievadiSana jaatliek uz vélaku laiku pacientiem ar caureju vai vemsanu.
4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Labas klmiskas prakses apstaklos pirms vakcinacijas jaiepazistas ar pacienta medicinisko
vesturi, Tpasu uzmanibu pieversot kontrindikacijam, un pacients ir kliniski jaizmekle.

Dati par Rotarix droSumu un efektivitati zidainiem ar gastrointestinalam slimibam vai
aizkavétu augSanu nav pieejami. Rotarix ievadisana Sadiem zidainiem piesardzigi jaizverte
gadijumos, kad, péc arsta domam, atturéSanas no vakcinacijas rada lielaku risku.

Piesardzibas noluka veselibas apriipes specialistiem japievers uzmaniba jebkadiem simptomiem, kas
var liecinat par invaginaciju (stipras sapes védera, pastaviga vemsana, asinaini izkarnijumi, védera
uzpiisanas un/vai stiprs drudzis), jo droSuma noverojuma petijumu dati liecina par palielinatu
invaginacijas risku, galvenokart 7 dienu laika péc vakcin€Sanas pret rotavirusu (skatit

4.8. apakspunktu). Vecakiem/aizbildniem jaieteic nekavgjoties zinot veselibas apriipes specialistam
par $adiem simptomiem.

Informaciju par individiem ar noslieci uz invaginaciju skatit 4.3. apakSpunkta.

Nav gaidams, ka asimptomatiska HIV infekcija un HIV infekcija ar viegliem simptomiem var&tu
ietekm@t Rotarix droSumu vai efektivitati. Kliniskais petijums ar ierobeZotu skaitu HIV pozitivu
zidainu bez simptomiem vai ar viegliem simptomiem neuzradija acimredzamas droSuma problémas

(skattt 4.8. apakSpunktu).
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Piesardzigi jaizverte iesp&jamais ieguvums un risks, lietojot Rotarix zidainiem ar imiindeficttu vai
aizdomam par to, ieskaitot iminsupresivu lidzeklu iedarbibu in utero.

Ir zinams, ka p&c vakcinacijas notiek vakcinas virusa ekskrécija ar izkarntjjumiem ar
maksimumu apméram 7. diena. Ar ELISA metodi noteiktas virusa antigéna dalinas tika
konstatétas 50% izkarnijumu p&c pirmas Rotarix liofilizetas zalu formas devas un 4%
izkarntjumu p&c otras devas. Parbaudot Sos izkarnijumus uz vakcinas dzivo celmu, tikai 17%
bija pozitivi. Divos salidzino$os kontrol€tos pétijumos vakcinas ekskrécija péc vakcinacijas ar
Rotarix Skidro zalu formu bija salidzinama ar noveéroto péc vakcinacijas ar Rotarix liofilizéto
zalu formu.

Tika noverota §1 ekskretéta vakcinas virusa parnes$ana uz seronegativam vakcinéto
kontaktpersonam, neizraisot nekadus klmiskus simptomus.

Rotarix piesardzigi jaievada pacientiem, kuri ir cie$a kontakta ar personam, kuram ir
imiindeficits, piemeram, cilvékiem ar Jaundabigam slimibam vai citadi novajinatu
imiinsistému vai cilvékiem, kuri sanem imiinsupresivu terapiju.

Nesen vakcin&to bernu kontaktpersonam jaievero personiska higiéna (piem., jamazga rokas
péc autinbiksiSu mainiSanas bérnam).

Veicot primaro imunizaciju loti neiznésatiem (priekslaicigi dzimusiem) zidainiem (kas dzimusi

<28 griitniecibas nedglas), it 1pasi tiem, kuriem anamnéze ir elpoSanas sisteémas nepietickama
brieduma pazimes, jaapsver iespgjamais apnojas risks un nepiecieSamiba uzraudzit zZidaina elposanu
48 — 72 stundas peéc vakcinas ievadiSanas.

Vakcing$ana $ai zidainu grupai sniedz lielu ieguvumu, tapec to nedrikst atlikt vai no tas atteikties.

Aizsargajosa imunologiska atbildes reakcija var neizveidoties visiem vakcinétajiem (skatit 5.1.
apakspunktu).

Paslaik nav zinama aizsardzibas pakape, kadu Rotarix vargtu nodrosinat pret citiem rotavirusa
celmiem, kas nav cirkul&jusi klinisko p&tjjumu laika. Klmiskie p&tijumi, no kuriem tika iegiiti
dati par efektivitati, tika veikti Eiropa, Centralaja un Dienvidamerika, Afrika un Azija (skatit
5.1. apakspunktu).

Rotarix nepasarga no gastroenterita, ko izraisa citi patogéni, kas nav rotavirusi.

Dati par Rotarix lietoSanu profilaksei péc saskares ar virusu nav pieejami.

Rotarix nekada gadijuma nedrikst injicet.

Vakcina ka paligvielu satur saharozi. Pacienti ar retiem iedzimtiem traucgjumiem, pieméram,
fruktozes nepanesamibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes
nepietieckamibu, nedrikst sanemt So vakcinu.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Rotarix var lietot vienlaikus ar jebkuru no sekojo$am monovalentam vai kombin&tam
vakcinam [ieskaitot heksavalentas vakcinas (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: difterijas-
stingumkrampju-pilnstnu gara klepus vakcinu (DTPw), difterijas-stingumkrampju-acelulara
gara klepus vakcinu (DTPa), b tipa Haemophilus influenzae vakcinu (Hib), inaktivétu
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poliomielita vakcinu (IPV), B hepatita vakcinu (HBV), pneimokoku konjugéto vakcinu un C
serogrupas meningokoku konjugeto vakcinu. Kliniskie p&tijumi ir pieradijusi, ka ievadito
vakcinu raditas imtinreakcijas un droSuma profili netika ietekméti.

Rotarix un peroralas poliomielita vakcinas (OPV) vienlaiciga ievadiSsana neietekmé
imunreakciju pret poliomielita antigéniem. Kaut gan OPV vienlaiciga ievadiSana var nedaudz
pavajinat imtnreakciju pret rotavirusa vakcinu, klmiska petijuma, kura tika ieklauti vairak
neka 4200 pacientu, kuri sanéma Rotarix vienlaikus ar OPV, tika demonstréts, ka saglabajas
kliniska aizsardziba pret rotavirusu izraisitu smagu gastroenteritu.

Zidainiem nav jaierobeZo uztura vai Skidruma uznemsana ne pirms, ne pec vakcinacijas.
4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kruti

Rotarix nav paredzets lietoSanai pieaugusajiem. Dati par lietosanu gritniecibas un zidiSanas
laika nav pieejami.

Pamatojoties uz kliniskajos petijumos iegiitajiem pieradijumiem, barosana ar kriiti nesamazina
Rotarix radtto aizsardzibu pret rotavirusu izraisttu gastroenteritu. Tadel vakcinacijas kursa
laika baroSanu ar kriiti var turpinat.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojama.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Kopsavilkums par droSuma profilu

Turpmak minéta informacija par droSumu balstas uz kliniskiem p&tijjumiem, kuros izmantota liofilizeta
vai Skidra Rotarix zalu forma.

Cetros kliniskos pétTjumos apméram 3800 Rotarix $kidras zalu formas devas tika ievaditas apméram
1900 zidainiem. Sie p&tTjumi liecina, ka $kidras zalu formas dro$ums lidzinas liofilizétas zalu formas
droSumam.

Divdesmit trTs kltiskos petijumos apméram 106 000 devas Rotarix (liofilizeta vai skidra zalu
forma) tika ievaditas apméram 51 000 zidainu.

Tris placebo kontrol&tos kliniskos p&tijumos (Somija, Indija un Bangladesa), kuros Rotarix
tika ievadits viens pats (parasto pediatrisko vakcinu ievadisanas shéma tika izmainita),
konstatéto blakusparadibu (apkopotas 8 dienas p&c vakcinacijas) — caurejas, vemsanas,
€stgribas zuduma, drudza, uzbudinamibas un klepus/iesnu - raganas biezums un sSmagums
Rotarix grupa butiski neatskiras no grupas, kas sanéma placebo. Netika noverota So gadijumu
biezuma vai smaguma pakapes palielinasanas, ievadot otro devu.

Septinpadsmit placebo kontroletu klmisko petijumu (Eiropa, Ziemelamerika, Latmamerika,
Azija, Afrika) apkopota analizg, ietverot p&tfjumus, kuros Rotarix tika ievadits vienlaikus ar
parastam pediatrija lietotam vakcinam (skatit 4.5. apakSpunktu), Sadas blakusparadibas
(apkopotas 31 dienu p&c vakcinacijas) tika uzskatitas par iesp&jami saistitam ar vakcin&Sanu.

Blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zinotas blakusparadibas uzskaititas atbilstosi sekojosam biezuma grupam:

Biezums tiek noradits Sadi:
Loti biezi (>1/10)
Biezi (>1/100 Iidz <1/10)
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Retak (>1/1000 Iidz <1/100)
Reti (>1/10 000 Iidz <1/1000)

Loti reti (<1/10 000)
Organu sistému grupa Biezums Nevéelamas blakusparadibas
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi BiezZi Caureja
Retak Véedersapes, gazu veidoSanas
Loti reti Invaginacija (skatit
4.4. apakSpunktu)
Nav zinams* Hematoh&zija
Nav zinams* Gastroenterts ar vakcinas virusu
izplatiSanos zidainiem ar smaga
kombingta imiindeficita sindromu
(SCID)
Adas un zemadas audu bojajumi | Retak Dermatits
Loti reti Natrene
Vispargji trauc&umi un BieZi Uzbudinamiba
reakcijas ievadiSanas vieta
Elposanas sistémas traucgjumi, | Nav zinams* Apnoja loti priekslaicigi dzimusiem
krii$u kurvja un videnes zidainiem (< 28 griitniecibas
slimibas nedg¢las) (skatit 4.4. apakSpunktu)

*Ta ka par §Tm blakusparadibam tika zinots spontani, nav iesp&ams dros$i noteikt to raanas biezumu.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Invaginacija

Vairakas valstis veiktu droSuma novérojuma pé&tijumu dati liecina, ka rotavirusa vakcinas palielina
invaginacijas risku, galvenokart 7 dienu laika p&c vakcing$anas. Sajas valstis novérots lidz 6 papildu
gadijumiem uz 100 000 zidainu, palielinot invaginacijas pamatrisku, kas ir attiecigi 25 Iidz

101 gadijums uz 100 000 zidainu (Iidz 1 gada vecumam) gada.

Pieradijumi par nelielu riska palielina$anos péc otras devas ir ierobezZoti.

Pamatojoties uz datiem par ilgakiem novéroSanas periodiem, nav skaidrs, vai rotavirusa vakcinas
ietekmé kopgjo invaginacijas sastopamibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Citas 1paSas pacientu grupas

LietoSanas droSums priek$laikus dzimuSiem zidainiem

Kliiska pétijuma 670 priekslaikus dzimusSiem zidainiem, kuru gestacijas vecums bija 27 Iidz 36
nedglas, tika ievadita Rotarix liofilizeta forma, un 339 zidaini sanema placebo. Pirma deva tika
ievadita, sakot no 6 ned€lam péc dzim$anas. Nopietnas blakusparadibas novéroja 5,1% zidainu, kas
sanéma Rotarix, un 6,8% zidainu, kas sanéma placebo. Citas blakusparadibas ar lidzigu biezumu
noveroja zidainiem, kas sanéma Rotarix un zidainiem, kas sane€ma placebo. Netika zinots par
invaginacijas gadijumiem.

LietoSanas droSums zidainiem ar cilvéka imundeficita virusa (HIV) infekciju

Klmiska pétijuma 100 zidainiem ar HIV infekciju ievadija Rotarix vai placebo. DroSuma profils
zidainiem, kas sanéma Rotarix un zidainiem, kas sanéma placebo, bija Iidzigs.

Zino$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
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ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Zinots par daziem pardozésanas gadijumiem. Sajos gadijumos zinotais blakusparadibu profils
kopuma lidzinajas blakusparadibam, kadas novérotas péc Rotarix lietoSanas ieteicama deva.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: rotavirusu caurejas vakcinas, ATK kods: JO7BHO1

Liofilizétas zalu formas aizsargajosa efektivitate

Kliniskos petijumos tika pieradita efektivitate pret biezak sastopamo G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8]
un G9P[8] genotipu rotavirusu izraisttu gastroenteritu. Turklat ir pieradita efektivitate pret retak
sastopamu genotipu - G8P[4] (izraisa smagu gastroenteritu) un G12P[6] (izraisa jebkura veida
gastroenteritu) - rotavirusu. Sie celmi cirkul@ visa pasaulé.

Eiropa, Latinamerika, Afrika un Azija tika veikti kltniskie p&tfjumi, lai noveértétu Rotarix
aizsargajoSo efektivitati pret jebkura veida un smagu rotavirusu izraisitu gastroenteritu.

Gastroenterita smaguma pakape tika defineta atbilstosi diviem atskirigiem kriterijiem:

- Vesikari 20 punktu skalai, kas novert€ rotavirusu izraisita gastroenterita pilnu klmisko ainu, nemot
veéra caurejas un vemsanas smaguma pakapi un ilgumu, drudza un dehidratacijas smaguma pakapi,
ka arT nepiecieSamibu p&c terapijas,

vai

- kltniska gadijuma definicijai, kas pamatojas uz Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) kriterijiem.

Klimisko aizsardzibu verteja ATP efektivitates grupa, kas ietver visas peétamas personas no ATP
drosuma grupas, kuras piedalijas attiecigaja efektivitates noverosanas perioda.

Aizsargajosa efektivitate Eiropa

Eiropa veikta kltniska pétijuma 4000 pétijuma dalibniekiem tika nov&rtéts Rotarix, kas tika
lietots atbilsto$i dazadam Eiropas valstu shémam (2, 3 ménesi; 2, 4 ménesi; 3, 4 ménesi; 3,
5 menesi).

P&c divam Rotarix devam vakcinas aizsargajosa efektivitate, kas tika noverota pirma un otra
dzives gada laika, att€lota sekojosa tabula:
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Dzives 1. gads
Rotarix N=2572
Placebo N=1302

Dzives 2. gads
Rotarix N=2554
Placebo N=1294

Vakcinas efektivitate (%) pret jebkuru un smagu rotavirusu gastroenteritu

[95% TI]
Genotips Jebkura Smags’ Jebkura Smags '
smaguma smaguma
pakape pakape
G1P[8] 95,6 96,4 82,7 96,5
[87,9:98,8] | [85,7;99,6] [67,8;91,3] [86,2;99,6]
G2P[4] 62,0 74.7% 57,1 89,9
[<0,0:94,4] | [<0,0:99,6] [<0,0;82,6] [9,4:99,8]
G3P[8] 89,9 100 79.7 83,1*
[9,5:99,8] [44,8;100] [<0,0;98,1] | [<0,0;99,7]
G4P[8] 88,3 100 69,6 87,3
[57,5:97,9] [64,9:100] [<0,0:95,3] | [<0,0;99,7]
GOP[8] 756 94,7 705 76,8
[51,1:88,5] | [77,9;99,4] [50,7:82,8] [50,8:89,7]
Celmi ar P[8] 88,2 96,5 75,7 87,5
genotipu [80,8;93,0] [90,6;99,1] [65,0;83,4] [77,8,93,4]
Cirkulgjosie 87,1 95,8 71,9 85,6
rotavirusa celmi [79,6;92,1] [89,6;98,7] [61,2;79,8] [75,8;91,9]

nepiecieSama mediciniska palidziba

Vakelnas efektivitate (%) pret rotavirusu gastroenteritu, kura gadijjuma

[95% TI]
Cirkulgjosie 91,8 76,2
rotavirusa celmi [84,96,3] [63,0;85,0]
Vakeinas efektivitate (%) pret hospitalizaciju rotavirusu gastroenterita del
[95% TI]
Cirkulgjosie 100 92,2
rotavirusa celmi [81,8;100] [65,6;99,1]

T Smags gastroenterits tika definéts ka >11 punkti Vesikari skala.
* Nav statistiski ticams(p > 0,05). Sie dati jainterpreté piesardzigi.

Vakcinas efektivitate pirmaja dzives gada progres€josi paaugstinajas [idz ar slimibas smaguma
pakapes palielinasanos, sasniedzot 100% (95% TI: 84,7;100) gadijumos ar > 17 punktiem Vesikari

skala.

Aizsargajosa efektivitate Latinamerika

Latmamerika veikta kltniska p&tijuma Rotarix tika novertéts vairak neka 20000 pacientiem.

Gastroenterita (GE) smaguma pakape tika defingta atbilstosi PVO kriterijiem. Konstateta

vakcinas efektivitate pret rotavirusu (RV) izraisttu smagu gastroenteritu, kura gadijuma bija
nepiecieSama hospitalizacija un/vai rehidratacijas terapija mediciniska iestadé, ka arT genotipu

specifiska vakcinas efektivitate pec divam Rotarix devam ir attlota sekojosa tabula.
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Genotips

Smags rotavirusu izraisits
gastroenteritst (dzives
1.gads)

Rotarix N=9009
Placebo N=8858

Smags rotavirusu izraisits
gastroenteritst (dzives
2.gads)

Rotarix N=7175
Placebo N=7062

Efektivitate (%) Efektivitate (%)
[95% TI] [95% TI]
Visi RVGE 84,7 79,0
[71,7;92,4] [66,4:87,4]
G1P[8] 91,8 72,4
[74,1;98,4] [34,5;89,9]
G3P[8] 87,7 71,9*
[8,3;99,7] [<0,0;97,1]
G4P[8] 50,8#* 63,1
[<0,0;99,2] [0,7;88,2]
G9P[8] 90,6 87,7
[61,7;98,9] [72,9;95,3]
Celmi ar P[8] genotipu 90,9 79,5
[79,2;96,8] [67,0;87,9]

1 Smags rotavirusu izraisits gastroenterits tika defin€ts ka caurejas epizode ar vemsanu vai bez tas, kad
bija nepiecie$ama hospitalizacija un/vai rehidratacijas terapija mediciniska iestade (PVO kritériji)

* Nav statistiski ticams (p > 0,05). Sie dati jainterpreté piesardzigi.
# Gadijumu skaits, uz kuriem pamatojas efektivitates aprékini pret G4P[8], bija loti mazs (1
gadijums Rotarix grupa un 2 gadijumi placebo grupa)

Piecu efektivitates p&tijumu apvienota analize* konstatéta efektivitate pret smagu rotavirusu
gastroenteritu (> 11 punkti Vesikari skala), ko izraisijis rotavirusa G2P[4] genotips dzives
pirma gada laika, bija 71,4% (95% TI: 20,1;91,1).
* Sajos pétTjumos punktu aprékini un ticamibas intervali attiecigi bija: 100% (95%TI:
-1858,0;100), 100% (95%T]I: 21,1;100), 45,4% (95%T]I: -81,5;86,6), 74.7 (95% TI:-
386,2;99,6). Nav pieejami punktu aprekini attieciba uz atlikuso p&tjjumu.

Aizsargajosa efektivitate Afrika

Afrika veikta kliniska pétfjuma (Rotarix: N = 2974; placebo: N = 1443) Rotarix tika vertets, lietojot
aptuveni 10 un 14 ned€lu vecuma (divas devas) vai 6, 10 un 14 ned€lu vecuma (tris devas). Vakcinas
efektivitate pret smagu rotavirusu gastroenteritu pirma dzives gada bija 61,2% (95% TI: 44,0; 73,2).
Noverota vakcinas aizsargajosa efektivitate (apvienoto devu) pret jebkura veida vai smagu rotavirusu
gastroenteritu att€lota $aja tabula:
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Genotips

Jebkads rotavirusu izraisits
gastroenterits
Rotarix N = 2974
Placebo N = 1443

Smags rotavirusu izraisits
gastroenteritsT
Rotarix N = 2974
Placebo N = 1443

Efektivitate (%) Efektivitate (%)
[95% TI] [95% TI]
G1P[8] 68,3 56,6
[53,6;78,5] [11,8;78,8]
G2P[4] 49,3 83,8
[4,6;73,0] [9,6; 98,4]
G3P[8] 43,4* 51,5*
[<0,0; 83,7] [<0,0; 96,5]
G8P[4] 38,7* 63,6
[<0,0; 67,8] [5,9; 86,5]
G9P[8] 41,8* 56,9*
[<0,0;72,3] [<0,0; 85,5]
G12P[6] 48,0 55,5%
[9,7;70,0] [<0,0; 82,2]
Celmi ar P[4] 39,3 70,9
genotipu [7,7;59,9] [37,5;87,0]
Celmi ar P[6] 46,6 55,2*
genotipu [9,4;68,4] [<0,0;81,3]
Celmi ar P[8] 61,0 59,1
genotipu [47,3;71,2] [32,8;75,3]

+ Smags gastroenterits tika definéts ka >11 punkti Vesikari skala.
* Nav statistiski ticams (p > 0,05). Sie dati jainterpreté piesardzigi.

Ilgstosa efektivitate 1idz 3 gadu vecumam Azija

Kliniska petijuma, kas tika veikts Azija (Honkonga, Singapiira un Taivana) (kop&ja vakcingta grupa:
Rotarix: N = 5359; placebo: N = 5349), vertgja Rotarix, kas ievadits atbilstosi atskirigam shemam (2,

4 meénesu vecuma; 3, 4 mé€nesu vecuma).

Pirma gada laika, salidzinot ar placebo grupu, ieveérojami mazak p&tamo personu Rotarix grupa zinoja
par smagu rotavirusa izraisitu gastroenteritu, ko izraisijis cirkul&joss dabiskais RV laika no 2 nedélam
p&c otras devas ievadi$anas un Iidz viena gada vecumam (0,0% pret 0,3%), vakcinas efektivitatei

sasniedzot 100% (95% TI: 72,2; 100).

Vakcinas aizsargajosa efektivitate peéc divam Rotarix devam, kas novérota pret smagu rotavirusu

izraisttu gastroenteritu Iidz 2 gadu vecumam, paradita Saja tabula.
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Efektivitate Ildz 2 gadu vecumam
Rotarix N= 5263
Placebo N= 5256
Vakcinas efektivitate (%) pret smagu rotavirusu izraisitu gastroenteritu [95% TI]
Genotips Smagst
G1P[8] 100 [80,8;100]
G2P[4] 100* [<0,0;100]
G3P[8] 94,5 [64,9;99,9]
G9P[8] 91,7 [43,8;99,8]
Celmi ar P[8] genotipu 95,8 [83,8;99,5]
Cirkul&josie rotavirusa celmi 96,1 [85,1;99,5]

Vakcinas efektivitate (%) pret smagu rotavirusu izraisttu gastroenteritu, kad
nepiecieSama hospitalizacija un/vai rehidratacijas terapija mediciniska iestade
[95% T1]

Cirkulgjosie rotavirusa celmi | 94,2 [82,2;98,8]

1 Smags gastroenterits tika definéts kﬁv >11 punkti Vesikari skala

* Nav statistiski nozimigs (p > 0,05). Sie dati jainterpret€ piesardzigi.

Tresaja dzives gada Rotarix grupa (N=4222) nebija smagu RV gastroenterita gadijumu, salidzinot ar
13 gadijumiem (0,3%) placebo grupa (N=4185). Vakcinas efektivitate bija 100% (95% TI: 67,5; 100).
Smagos RV gastroenterita gadijumus izraisija RV celmi G1P[8], G2P[4], G3P[8] un G9P[8]. Smagu
RV gastroenterita gadijumu, kas saistiti ar atseviSkiem genotipiem, sastopamiba bija parak maza, lai
var€tu aprekinat efektivitati. Efektivitate pret smagu RV gastroenteritu, kad nepiecieSama
hospitalizacija, bija 100% (95% TI: 72,4; 100).

Skidras zalu formas aizsargajosa efektivitate

Ta ka peéc Rotarix $kidras zalu formas 2 devu ievadiSanas novérota imiina atbildes reakcija bija
lidziga imiinai atbildes reakcijai, kas noverota p&c Rotarix liofilizetas zalu formas 2 devu
ievadisanas, vakcinas efektivitates Iimenus, kas novéroti, lietojot liofilizétu zalu formu, var
ekstrapol&t attieciba uz skidro zalu formu.

Imina atbildes reakcija

Imunologiskais mehanisms, ar kura palidzibu Rotarix aizsarga pret rotavirusu izraisitu
gastroenterttu, nav pilniba izprasts. Nav pieradita c€loniska saistiba starp antivielu reakciju
pret rotavirusu vakcinas ievadiSanu un aizsardzibu pret rotavirusu izraisitu gastroenteritu.

Sekojosa tabula attelots to pacientu skaits procentos, kuri sakotngji bija seronegativi attieciba
uz rotavirusu (IgA antivielu titrs < 20 V/ml) (ar ELISA metodi) un kuriem anti-rotavirusa IgA
antivielu titri seruma > 20 V/ml vienu lidz divus meénesus p&c otras vakcinas devas vai
placebo, kas novérots dazados pétijumos ar Rotarix liofiliz&to zalu formu.
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Sheéma Pétijumi Vakcina Placebo
veikti
N % N %
> 20 vien./ml > 20 vien.//ml
[95% TI] [95% TI]
2,3 ménesi | Francija, 239 82,8 127 8,7
Vacija [77,5;87,4] [4,4;15,0]
2,4 ménesi | Spanija 186 85,5 89 12,4
[79,6;90,2] [6,3;21,0]
3,5 meénesi | Somija, Italija | 180 94,4 114 3,5
[90,0;97,3] [1,0;8,7]
3,4 menesi | Cehijas 182 84,6 90 2,2
Republika [78,5;89,5] [0,3;7,8]
2,3 lidz 4 Latmamerika; | 393 77,9% 341 15,1%
ménesi 11 valstis [73,8;81,6] [11,7;19,0]
10, 14 Dienvidafrikas | 221 58,4 111 22,5
nedélas un Republika, [51,6; 64,9] [15,1; 31,4]
6,10un 14 | Malavija
nedéelas
(apvienots)

Tris salidzinoSos kontrol&tos petijumos Rotarix $kidras zalu formas izraistta imiina atbildes
reakcija bija lidziga Rotarix liofilizetas zalu formas izraisitai atbildes reakcijai.

Imiuna atbildes reakcija priek$laikus dzimuSiem zidainiem

Klmiska péttjuma ar priekslaikus dzimusSiem zidainiem, kas dzimusi vismaz 27 gestacijas nedélu
vecuma, 147 individu apaks$grupa tika novértéta Rotarix imunogenitate. Saja populacija novéroja
imiino atbildes reakciju pret Rotarix; 87,5% (94% TI: 79,0;90,9) individu vienu ménesi p&c otras
vakcinas devas tika sasniegts anti-rotavirusa IgA antivielu titrs seruma > 20 V/ml (ar ELISA metodi).

Efektivitate

Noverojuma pé&tijumos vakcinas efektivitate pieradita smaga gastroenterita gadijuma, kad
nepiecieSama hospitalizacija, bieZi sastopamu genotipu — G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] un G9P[8]
— rotavirusa d¢l, ka arT retak sastopamu rotavirusa genotipu (G9P[4] un G9P[6]) d&l. Visi sie celmi ir
izplatiti visa pasaulg.

Efektivitate péc 2 devam, aizkavéjot RVGE, kura dél nepiecieSama hospitalizacija

Valstis Vecuma N ® Celmi Efektivitate
Laika diapazons | (gadijumi/kontroles) % [95 % TI]
posms
Ekonomiski attistitas valstis
Belgija <4 gadi 160/198 Visi 90 [81; 95]
2008-2010@ 3-11 mén. 91 [75; 97]
< 4 gadi 41/53 G1P[8] 95 [78; 99]
<4 gadi 80/103 G2P[4] 85 [64; 94]
3-11 mén. 83 [11; 96] 1+
< 4 gadi 12/13 G3P[8] 87* [<0; 98]®
< 4 gadi 16/17 G4P[8] | 90[19;99] ®
Singapiira <5 gadi 136/272 Visi 84 [32; 96]
2008-2010?) 89/89 G1P[8] 91 [30; 99]
Taivana < 3 gadi 275/1623% Visi 92 [75; 98]
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2009-2011 G1P[8] 95 [69; 100]

ASV < 2 gadi 85/1062® Visi 85 [73; 92]
2010-2011 G1P[8] 88 [68; 95]
G2P[4] 88 [68; 95]
8-11 mén. Visi 89 [48; 98]
ASV <5 gadi 74/255% G3P[8] 68 [34; 85]
2009-2011
Ekonomiski vidgji attistitas valstis

Bolivija < 3 gadi 300/974 Visi 77 [65; 84]©
2010-2011 6-11 mén. 77 [51; 89]
< 3 gadi GIP[8] 85 [69; 93]
6-11 mén. 90 [65; 97]
< 3 gadi G3P[8] 93 [70; 98]

G2P[4] 69 [14: 89]
GOP[6] 87 [19; 98]

Brazilija <2 gadi 115/1481 Visi 72 [44; 85]©
2008-2011 G1P[8] 89 [78; 95]
G2P[4] 76 [64; 84]
Brazilija < 3 gadi 249/249 © Visi 76 [58; 86]
2008-2009@ 3-11 meén. 96 [68; 99]
<3 gadi 2221222 ©) G2P[4] 75 [57; 86]
3-11 mén. 95 [66; 99] ®
Salvadora < 2 gadi 251/770 ® Visi 76 [64; 84]©®
2007-2009 6-11 mén. 83 [68; 91]
Gvatemala < 4 gadi NP® Visi 63 [23; 82]
2012-2013
Meksika <2 gadi 9/17® GOP[4] 94 [16; 100]
2010
Ekonomiski vaji attistitas valstis
Malavija < 2 gadi 81/234® Visi 63 [23; 83]
2012-2014

mén.: ménesi

* Statistiski nenozimigi (P > 0,05). Sie dati jainterpreté uzmanigi.

(1) Noraditi gadijumi, kad veikta pilniga vakcinacija (2 devas) un kad nav veikta vakcinacija, ka ari kontroles
gadijumi.

(2) GSK sponsoréti petijumi

(3) Dati no post-hoc analizes

(4) Vakcinas efektivitate tika aprékinata, izmantojot slimnicas kontroles grupas dalibniekus, kuriem nebija
konstatéts rotaviruss (rezultati no Taizemes apréekinati, izmantojot apvienotus slimnicas kontroles grupas
dalibniekus, kuriem nebija konstatéts rotaviruss un slimnicas kontroles grupas dalibnickus, kuriem nebija
caurejas).

(5) Vakcinas efektivitate tika aprékinata, izmantojot blakus kontroles.

(6) Petamajam personam, kuras nesanema pilnu vakcinacijas kursu, efektivitate péc vienas devas bija no 51 %
(95 % TI: 26,67, Salvadora) lidz 60% (95% TI: 37,75, Brazilija).

(7) NP: nav pieejams. Vakcinas efektivitate tika aprékinata, nemot véra 41 pilniba vakcinétu gadijumu un 175

pilniba vakcingtu kontrolgrupas pacientus.

Ietekme uz mirstibu®

Rotarix ietekmes petijumos, kas tika veikti Panama, Brazilija un Meksika, 2 11dz 4 gadu laika p&c
vakcinas ievieSanas tika konstatéts visu c€lonu izraisitas caurejas naves gadijumu skaita samazinajums
par 17% Iidz 73% bérniem vecuma lidz 5 gadiem.
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Ietekme uz hospitalizaciju®

Retrospektiva datubazes petijuma Belgija, vert&jot datus par bérniem lidz 5 gadu vecumam,
vakcinacijas ar Rotarix tie$a un neties$a ietekme uz rotavirusa izraisitu hospitalizaciju vari€ja no 64%
(95% TI: 49;76) 1idz 80% (95% TI: 77;83) divus gadus pec vakcinas ievieSanas. L1dzigi p&tfjumi
Armenija, Australija, Brazilija, Kanada, Salvadora un Zambija 2 — 4 gadus péc vakcinas ievieSanas
paradija samazinajumu par 45 — 93%.

Turklat devinos Afrika un Latinamerika veiktos pétfjumos par ietekmi uz hospitalizaciju, kas saistita
ar jebkada c€lona izraisitu caureju, 2 — 5 gadus pec vakcinas ievieSanas tika konstatets samazinajums
par 14% — 57%.

SPIEZIME: pétijumi par ietekmi ir paredz&ti, lai noskaidrotu saistibu laika zina, bet ne c€lonsakaribu
starp slimibu un vakcinaciju. Novéroto ietekmi laika zina var ietekmét ar1 slimibas dabiskas
sastopamibas svarstibas.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojams.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliiskajos standartpetijumos iegitie dati par atkartotu devu toksicitati neliecina par Tpasu
risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Saharoze

Dinatrija adipats

Barotne Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM)
Sterils tidens

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem
produktiem.

6.3. Uzglabasanas laiks

- Perorals pilnaplikators: 3 gadi

- Saspiezama tiibina ar membranu un tiibinas vacinu: 3 gadi

- Vairaku vienas devas (5 atsevisku devu) ar plaksniti savienotu saspiezamu tiibinu forma: 2 gadi
Vakcina jalieto tilit péc atverSanas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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6.5. lepakojuma veids un saturs

Perorals pilnaplikators

1,5 ml suspensijas iekskigai lietoSanai perorala pilnaplikatora (I hidrolitiskas klases stikls) ar
virzulveida aizbazni (butilgumija) un aizsarguzgali (butilgumija) iepakojumos pa 1, 5, 10 vai
25.

Saspiezama tiibina
1,5 ml suspensijas iekskigai lietoSanai saspiezama tiibina (polietiléns) ar membranu un
tabinas vacinu (polipropiléns), iepakojumos pa 1, 10 vai 50 tabinam.

Vairaku vienas devas (5 atseviSku devu) ar plaksniti savienotu saspiezamu tiibinu forma
1,5 ml suspensijas iekskigai lietoSanai saspiezama tiibina (polietiléns), kas ir viena no
vairakam vienas devas (5 atsevisku devu) ar plaksniti savienotam saspiezamam tibinam,
iepakojumos pa 50 tobinam.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Vakcina ir dzidrs, bezkrasains Skidrums bez redzamam dalinam peroralai lietoSanai.

Vakcina ir gatava lietoSanai (nav nepiecieSama $kidinaSana vai atSkaidisana).
Vakcina jalieto perorali, nejaucot ar citam vakcinam vai Skidumiem.

Vakcina vizuali japarbauda, vai taja nav sveskermenu dalinu un/vai nav izmainits tas fizikalais
izskats. Ja ko tadu pamanat, izniciniet vakcinu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.

Noradijumi par vakcinas perorala pilnaplikatora lietoSanu:

Perorala aplikatora
aizsarquzaalis

; ( Q
.\ N, \
o
1. Nonemiet aizsarguzgali no perorala 2. Vakcina paredzéta tikai peroralai 3. Neinjiceét.
aplikatora. ievadisanai. Bérnam jabat

nosédinatam pussédus stavoklt. Visu
perorala aplikatora saturu ievadiet
perorali (ievadot bérna mutes dobuma
iekSpusé aiz vaiga).

Tuksais peroralais aplikators un aizsarguzgalis jaizmet apstiprinatos biologisko atkritumu
konteineros atbilstosi vietgjam prasibam.
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Noradijumi par saspiezama tiibina eso§as vakcinas lietoSanu:

Pirms vakcinas ievadiSanas izlasiet visus noradijumus par lietoSanu.

>

Kas Jums jadara pirms Rotarix lietosanas

e Parbaudiet deriguma terminu. e

e Parbaudiet, vai tlbina nav bojata vai jau atvérta.

e Parbaudiet, vai Skidrums ir dzidrs un bezkrasains un vai
taja nav jebkadu dalinu.

TUbina

Ja pamanat jebkadas novirzes, nelietojiet So vakcinu.

o S0 vakcinu lieto iekskigi — tiesi no tibinas.

e Tair gatava lietoSanai — Jums ta nav jasajauc (jalieto Vacing
maisijuma) ne ar ko citu.

Izvirzijums

G J

B Tabinas sagatavosana

1. Nonemiet vacinu g
e Saglabajiet vacinu — jums tas nepiecieSams membranas

pardursanai. | D
e Turiet tubinu vertikali.

2. Vairakas reizes viegli uzsitiet pa tabinas augsdalu, lidz

taja vairs neatrodas skidrums

e Viegli uzsitot tieSi zem membranas, atbrivojiet tibinas
Saurako dalu no skidruma.

w

. Uzlieciet vacinu, lai atvértu tabinu e
e Turiet tlbinu vertikali.
e Turiet tlbinu no saniem.

e Vacina augspuses padzilinajuma centra ir neliels N
o Membrana
izvirzijums.

e Pagrieziet vacinu ar aug$pusi uz leju (par 180°).

\-

4, Atveriet tibinu 4

e Nav jaskrave. Spiediet vacinu uz leju, lai pardurtu

membranu.

e Pé&c tam nonemiet vacinu. Spiediet
vacinu
uz leju

o
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C Parbaude, vai tubina ir atvérta pareizi

1. Parbaudiet, vai membrana ir pardurta 4
e Tabinas augsgala ir jabat atverei.
2. Ka rikoties, ja membrana nav pardurta
e Jamembrana nav pardurta, atgriezieties punkta “B” un
atkartojiet 2., 3. un 4. darbibu.
.
D Vakcinas ievadiSsana
e Kad tUbina atvérta, parbaudiet, vai skidrums ir dzidrs un 'd

vai taja nav jebkadu dalinu.
Ja pamanat jebkadas novirzes, nelietojiet vakcinu.
Nekavéjoties ievadiet vakcinu.

Tikai iekskiga

S .. ~ - _ ievadisana
1. Novietojiet bérnu, lai ievaditu vakcinu

Nosédiniet bérnu pusgulus stavokli.

N

. levadiet vakcinu
e Uzmanigi iespiediet Skidrumu bérna mutes sanu dal3,

tuvak vaiga iekSpusei.
e Llaiizspiestu visu vakcinu, tlbinu var bit nepiecieSams
saspiest vairakas reizes; tlbinas gala var palikt piliens.

Tuksa tibina un vacin$ jaizmet apstiprinatos biologisko atkritumu konteineros atbilstosi vietéjam
prasibam.

Noradijumi par vairaku vienas devas (5 atsevi§ku devu) ar plaksniti savienotu saspiezamu tiibinu
forma pieejamas vakcinas lietoSanu:

Pirms vakcinas ievadiSanas izlasiet visus noradijumus par lietoSanu.

. So vakcinu ievada iekskigi, tiesi no tbinas.
3 Katra perorala tibina satur vienu vakcinas devu.
. Sivakcina ir gatava lieto3anai — ta nav jasajauc (jalieto maistjuma) ar citam vielam.
A. Pirms Rotarix lietosanas / \
Deriguma termins: MM-GGGG
1. Parbaudiet deriguma terminu uz savienojo3as plaksnites. Sa‘"f_"':’w_ff
2. Parbaudiet Skidrumu peroralaja tibina, vai tas ir dzidrs un . p'a snite
bezkrasains un vai taja nav nekadu dalinu. Kaklin§ —— - N
- Nelietojiet nevienu no savienojosas plaksnites | \\) ,\/ \
saturétajam peroralajam tiibinam, ja pamanat \| : | | |
kadas novirzes. Korpuss —p» | |l |
3. Parbaudiet katru atsevisko peroralo tibinu, vai ta nav [L . 4 J | !
bojata un vél aizvien ir noslégta. Mélite » | l l

- Nelietojiet skarto peroralo tibinu, ja pamanat
kadas novirzes.

Perorala vienas Ievas

\ tubina /
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B. Tiibinas sagatavosana

1. Lai viena gala esosu peroralo tubinu atdalitu no paréjam:
a) satveriet vienas gala esos$as peroralas tubinas méliti,
lai atdalitu to no paréjam,

b) ar otru roku turiet blakus eso$as peroralas tabinas
meéliti,

c) velciet méliti un atdaliet to no blakus esosas peroralas
tdbinas.

2. Lai atvértu atdalito peroralo tubinu:
d) atdalito peroralo tubinu turiet vertikali,
e) atdalitas peroralas tlbinas méliti turiet viena roka,
bet savienojoso plaksniti — otra roka. Neturiet peroralo
tabinu aiz korpusa, jo Jas varat izspiest daju vakcinas,
f) pagrieziet atdalito peroralo tubinu,
g) atdaliet to no savienojosas plaksnites.

C. Vakcinas iekskiga ievadisana uzreiz péc atvérsanas

1. Novietojiet bérnu, lai ievaditu vakcinu:
o nosédiniet bérnu pusgulus stavokli.

2. Laivakcinu ievaditu iekskigi:
e uzmanigi iespiediet skidrumu bérna mutes sanu
dala, tuvak vaiga ieksSpusei;
o |ai izspiestu visu vakcinu, perorala tabina,
iespéjams, bis jasaspieZ vairakas reizes; tlbinas
gala var palikt piliens.

D. Atlikuso devu talitéja novietosana ledusskapi

Neizlietotas, savienojosajai plaksnitei vél aizvien pievienotas
peroralas tlbinas janovieto atpakal ledusskapt

uzreiz péc tam, kad viena no peroralajam tubinam ir izlietota.
Tad neizlietotas peroralas tlbinas varés izmantot nakamajai
vakcinacijai.

Deriguma termins: MM-

Tikai iekskigai
ievadisanai

¢

N

fNekavéjoties novietpjiet
atpakal ledusskapt

Izlietotas muté lietojamas tlbinas jaizmet apstiprinatos biologisko atkritumu konteineros atbilstosi vietgjai likumdosanai.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

34



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

Peroralais pilnaplikators
EU/1/05/330/005
EU/1/05/330/006
EU/1/05/330/007
EU/1/05/330/008

SaspieZzama tibina
EU/1/05/330/009
EU/1/05/330/010
EU/1/05/330/011

Vairaku vienas devas (5 atsevisku devu) ar plaksniti savienotu saspiezamu tibinu forma
EU/1/05/330/012

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2006. gada 21. februaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 14. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

35



11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1)
UN RAZOTAJS(-1), KURS(-I) ATBILD PAR SERIJAS
IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

36



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I),
KURS(-1) ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja nosaukums un adrese

Parc de la Noire Epine
Rue Fleming, 20
1300 Wavre

Belgija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

Oficiala serijas izlaide
Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu serijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita Sim mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma,
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STIKLA PUDELITE AR PERORALO APLIKATORU UN PARNESANAS ADAPTERS,

IEPAKOJUMA LIELUMS 1, 5, 10 VAI 25

1.  ZALU NOSAUKUMS

Rotarix pulveris un $kidinatajs iek8$kigi lietojamas suspensijas pagatavo3sanai

Human rotavirus R1X4414 strain (live, attenuated)
rotavirusa vakcina, dziva

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

------

Cilveka rotavirusa RIX4414 celmu (dzivu, novajinatu)*

*producets Vero Siinas

ne mazak par 10° CCIDso

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: saharoze, sorbits
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

1 stikla pudelite: pulveris

1 peroralais aplikators: $kidinatajs
1 parnesanas adapters

1 deva (1 ml)

5 stikla pudelites: pulveris

5 perorilie aplikatori: Skidinatajs
5 parnesanas adapteri

5x 1 deva (1 ml)

10 stikla pudelites: pulveris

10 peroralie aplikatori: Skidinatajs
10 parnesanas adapteri

10 x 1 deva (1 ml)

25 stikla pudelites: pulveris

25 peroralie aplikatori: $kidinatajs
25 parneSanas adapteri

25x 1 deva (1 ml)
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5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

Peroralai lietoSanai

Neinjicét!

Pirms lietoSanas sakratit

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Informaciju par lietoSanai sagatavotu zalu deriguma terminu skatit lietoSanas instrukcija.
EXP {MM/GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNiQINOT NEIZLIETS)TAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/330/001 - iepakojuma pa 1 (stikla pudelite + peroralais aplikators + parnesanas adapters)
EU/1/05/330/002 — iepakojuma pa 5 (stikla pudelite + peroralais aplikators + parnesanas adapters)
EU/1/05/330/003 - iepakojuma pa 10 (stikla pudelite + peroralais aplikators + parneSanas adapters)
EU/1/05/330/004 — iepakojuma pa 25 (stikla pudelite + peroralais aplikators + parneSanas adapters)
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13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA
PERORALAIS APLIKATORS AR SKIDINATAJU PULVERA IZSKIDINASANAI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
STIKLA PUDELITE AR PULVERI, KAS JAIZSKIDINA SKIDINATAJA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Rotarix

Pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Human rotavirus R1X4414 strain (live, attenuated)
rotavirusa vakcina, dziva

Peroralai lieto3anai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
PERORALAIS APLIKATORS AR SKIDINATAJU PULVERA IZSKIDINASANAI

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Rotarix skidinatajs
Peroralai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (1 ml)

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
PERORALS PILNAPLIKATORS, IEPAKOJUMA LIELUMS 1, 5, 10 VAI 25

1. ZALU NOSAUKUMS

Rotarix suspensija iek§kigai lietoSanai perorala pilnaplikatora
Human rotavirus R1X4414 strain (live, attenuated)
rotavirusa vakcina, dziva

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 deva (1,5 ml) satur:

Cilveka rotavirusa RIX4414 celmu (dzivu, novajinatu) ne mazak par 105° CCIDsg

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija iekskigai lietoSanai perorala pilnaplikatora
1 peroralais pilnaplikators
1 deva (1,5 ml)

5 peroralie pilnaplikatori
5x 1 deva (1,5 ml)

10 perorialie pilnaplikatori
10 x 1 deva (1,5 ml)

25 peroralie pilnaplikatori
25 x 1 deva (1,5 ml)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Peroralai lietoSanai
Neinjicet!
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Gatava lietoSanai
Nav nepieciesama Skidinasana

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP {MM/GGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNTQINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BI1JUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/330/005 — iepakojuma 1 peroralais pilnaplikators
EU/1/05/330/006 — iepakojuma 5 peroralie pilnaplikatori

EU/1/05/330/007 — iepakojuma 10 peroralie pilnaplikatori
EU/1/05/330/008 — iepakojuma 25 peroralie pilnaplikatori

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
TUBINA, IEPAKOJUMA PA 1, 10 VAI 50

1. ZALU NOSAUKUMS

Rotarix suspensija iek§kigai lietoSanai
Human rotavirus R1X4414 strain (live, attenuated)
rotavirusa vakcina, dziva

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 deva (1,5 ml) satur:

Cilveka rotavirusa RIX4414 celmu (dzivu, novajinatu) ne mazak par 105° CCIDsg

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija iekskigai lietoSanai
1 tiibina
1 deva (1,5 ml)

10 tobinas
10 x 1 deva (1,5 ml)

50 tabinas
50 x 1 deva (1,5 ml)

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Peroralai lietoSanai
Neinjicet!
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms vakcinas lietoSanas izlasiet noradijumus.

- St vakcina paredzéeta tikai peroralai lietoSanai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM/GGGG}

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNTQINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BI1JUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/05/330/009 — iepakojuma 1 tabina
EU/1/05/330/010 - iepakojuma 10 tibinas
EU/1/05/330/011 - iepakojuma 50 tiibinas

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

50




| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ éREJA IEPAKOJUMA
VAIRAIgU VIENAS DEVAS (5 ATSEVISKU DEVU) AR PLAKSNITI SAVIENOTU
SASPIEZAMU TUBINU FORMA, IEPAKOJUMA LIELUMS 50 TUBINAS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rotarix suspensija iek§kigai lietoSanai
rotavirusa vakcina, dziva

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 deva (1,5 ml) satur:

Cilveka rotavirusa RIX4414 celmu (dzivu, novajinatu) ne mazak par 105° CCIDsg

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija

4, ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija iekskigai lietoSanai

50 tiibinas
10 x 5 ar plaksniti savienotas vienas devas tiibinas
1 deva (1,5 ml)

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Peroralai lietoSanai
Neinjicet!
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms vakcinas lietoSanas izlasiet noradijumus.

52



-| ST vakcina paredzéta tikai peroralai lieto3anai.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM/GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNTQINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BI1JUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Iznicinat atbilstosi vietéjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/05/330/012 — 50 tiibinu iepakojums

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats

53



17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA
PERORALAIS PILNAPLIKATORS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
PERORALAIS PILNAPLIKATORS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Rotarix

Suspensija iekSkigai lietoSanai

Human rotavirus R1X4414 strain (live, attenuated)
rotavirusa vakcina, dziva

Peroralai lietoanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (1,5 ml)

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
TUBINA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Rotarix

Suspensija iekSkigai lietoSanai

Human rotavirus R1X4414 strain (live, attenuated)
rotavirusa vakcina, dziva

Peroralai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (1,5 ml)

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANVORADA UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA
VAIRAIgU VIENAS DEVAS (5 ATSEVISKU DEVU) AR PLAKSNITI SAVIENOTU
SASPIEZAMU TUBINU FORMA

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Rotarix

Suspensija iekSkigai lietoSanai
rotavirusa vakcina, dziva
Peroralai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 vienas devas tiibinas
1 deva (1,5 ml)

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Rotarix, pulveris un skidinatajs iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Human rotavirus R1X4414 strain (live, attenuated)
rotavirusa vakcina, dziva

Pirms Jiisu bérns sanem $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- St vakcina ir parakstita tikai Jisu bernam. Nedodiet to citiem.

- Ja Juisu beérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.
Tas attiecas ar uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Rotarix un kadam nolukam to lieto

2. Kas Jums jazina, pirms Jiisu bérns sanem Rotarix
3. Ka lietot Rotarix

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Rotarix

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Rotarix un kadam noliikam to lieto

Rotarix ir virusu vakcina, kas satur dzivu, novajinatu cilvéka rotavirusu, kas palidz pasargat Jisu
bérnu, sakot no 6 ned€lu vecuma, no rotavirusu izraisita gastroenterita (caurejas un vemsanas).

Ka Rotarix darbojas

Rotavirusu infekcija ir visbiezakais smagas caurejas c€lonis zidainiem un maziem b&rniem. Rotavirusi
viegli izplatas no rokam uz muti péc saskares ar inficétas personas izkarnijjumiem. Lielaka dala bérnu
ar rotavirusu izraisttu caureju atveselojas pasi. Tomér daZziem b&rniem rodas Joti smaga vemsana,
caureja un dzivibai bistams Skidruma zudums, kura d€] nepiecieSama hospitalizaciju.

Ja cilvékam tiek ievadita vakcina, imiinsistéma (organisma dabiskais aizsargmehanisms) sak izstradat
antivielas pret biezak sastopamajiem rotavirusa tipiem. Sts antivielas pasarga no saslimsanas, ko
izraisa 80 tipu rotavirusi.

Tapat ka visas vakcinas, Rotarix nevar pasargat no rotavirusu infekcijas pilnigi visus cilvékus, kas ir
profilaktiski vakcingti pret to.

2. Kas Jums jazina, pirms Jusu berns sanem Rotarix

Nelietojiet Rotarix $ados gadijumos:

o ja bérnam agrak ir bijusi alergiska reakcija pret rotavirusu vakcinam vai kadu citu (6. punkta
min&to) $is vakcinas sastavdalu. Pazimes, kas norada uz alergisku reakciju, ir $adas: niezosi
adas izsitumi, elpas trilkums un sejas vai méles tuska.

o ja bernam agrak ir bijusi zarnu invaginacija (zarnu nosprostojums, kura gadijuma viens zarnas
segments ieslid otra segmenta).

o ja bérnam ir iedzimtas zarnu anomalijas, kas var€tu izraisit invaginaciju.

o ja bérnam ir smaga infekcijas slimiba ar augstu temperattiru. Varétu biit nepieciesams atlikt

vakcinaciju, Iidz bérns izveselojas. Viegla infekcija, piem&ram, saaukstéSanas, nevarétu radit
problémas, tomer vispirms konsult&jieties ar arstu.
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. ja bérnam ir reta iedzimta slimiba, kas skar imtinsist€mu un ko sauc par smagu kombingtu
imtindeficitu (Severe Combined Immunodeficiency - SCID).

o ja Jusu bernam ir caureja vai vemSana. Var€tu biit nepieciesams atlikt vakcinaciju, [idz bérns
izveselojas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Konsultgjieties ar savu arstu/veselibas apriipes specialistu, pirms Jiisu bérns sanem Rotarix, ja:

o vinam/vinai ir cie$a saskare ar cilvéku, pieméram, gimenes locekli, kam ir novajinata
imiinsistéma, piem&ram, ar véza slimnieku vai kadu, kas lieto zales, kas var novajinat
iminsistému;

J vinam/vinai ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi;
vin$/vina nepienemas svara un neaug ka paredzets;

. vinam/vinai ir kada slimiba vai arT jalieto medikamenti, kas samazina vina/vinas

sp&jas pretoties infekcijam, vai vina/vinas mate griitniecibas laika ir lietojusi zales,
kuras var vajinat imunsistému.

P&c tam, kad Jaisu berns ir sanemis Rotarix, uzreiz sazinieties ar arstu/veselibas apriipes specialistu, ja
Jasu bérnam rodas stipras sapes veédera, pastaviga vemsana, asinis izkarnijumos, uzpities véders
un/vai augsta kermena temperatira (skatit ar1 4. punkta , Jespgjamas blakusparadibas").

Ka vienmeér, pec netiro autinbiksiSu nomainas, lidzu, kartigi nomazgajiet rokas.

Citas zales un Rotarix
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras Jisu bérns lieto pedgja laika, ir lietojis vai varetu lietot, ka
arT, ja berns nesen ir sanémis kadu citu vakcinu.

Rotarix be&rnam var ievadit vienlaikus ar parastaja vakcinacijas shéma ieteiktajam vakcinam,
pieméram, vakcinam pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, b tipa Haemophilus influenzae,
peroralo vai inaktivéto poliomielita vakcinu, B hepatita vakcinam, ka arT pneimokoku un C serogrupas
meningokoku konjuggétajam vakcinam.

Rotarix kopa ar uzturu un dzerienu
Bérnam nav jaierobezo uztura vai skidruma uznemsana ne pirms, ne péc vakcinacijas.

Barosana ar kriiti

Pamatojoties uz kliniskajos p&tijumos iegiitajiem pieradijumiem, baroS$ana ar kriiti nesamazina Rotarix
radito aizsardzibu pret rotavirusu izraisitu gastroenteritu. Tade| vakcinacijas kursa laika barosanu ar
kriiti var turpinat.

Rotarix satur saharozi un sorbitu
Ja arsts ir teicis, ka bérns, kuram ir paredzeta vakcinacija, nepanes kadu cukuru, pirms §is vakcinas
sanemsSanas konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Rotarix

Jusu bérnam ieteicamo Rotarix devu ievadis arsts vai medicinas masa. Vakcina (1 ml Skidruma) tiks
ievadita perorali. Vakcinu nekada gadijuma nedrikst injicét.

Jusu bérns sanems divas vakcinas devas. Katra deva tiks ievadita atseviska vizit€ ar vismaz 4 nedélu
intervalu starp abam devam. Pirmo devu var ievadit, sakot no 6 nedélu vecuma. Abas vakcinas devas
jaievada I1idz 24 ned€lu vecumam, tome&r vakcinacijas kursu vélams veikt pirms 16 ned€lu vecuma
sasniegSanas.

P&c tadas paSas vakcinacijas shémas Rotarix var ievadit zZidainiem, kas dzimusi priekslaicigi, ja vien
griitnieciba ir ilgusi vismaz 27 nedglas.
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Ja bérns atklepo vai atvemj vakcinas devas lielako dalu, taja pasa vakcinacijas vizit€ var dot vienu
aizvietojosu devu.

Ja Rotarix Jaisu bérnam tiek dots ka pirma deva, arT otraja deva bérnam ieteicams sanemt Rotarix
(nevis citu rotavirusu vakcinu).

Svarigi ir ieverot arsta vai medictnas masas dotos noradijumus par nakamo viziti. Ja Jiis aizmirstat
ierasties pie arsta norunataja laika, konsultgjieties ar arstu.
4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Sis vakcinas lietoSanas laika var rasties §adas blakusparadibas:
¢ Biezi (tas var rasties 11dz 1 no 10 vakcinas devam):
o caureja

° uzbudinamiba

¢ Retak (tas var rasties I1dz 1 no 100 vakcinas devam):

o sapes veédera (skatiet arT zemak par loti reti sastopamas blakusparadibas — invaginacijas -
pazimeém)

o uzpiities veders

. adas iekaisums

Blakusparadibas, par kuram zinots péc Rotarix nonaksanas tirdznieciba:

o Loti reti: natrene (urtikarija)

o Loti reti: invaginacija (dala zarnas nosprostojas vai sametas). Pazimes var bit stipras
sapes veédera, pastaviga vemsana, asinis izkarnijumos, védera uzpiiSanas un/vai izteikti
paaugstinata kermena temperatira. Nekavéjoties sazinieties ar arstu/ veselibas apriipes
specialistu, ja Jusu bérnam ir kads no Siem simptomiem.

. asinis izkarnijumos

o loti neizn€satiem zidainiem (kas dzimusi pirms griitniecibas 28. nedelas) 2 - 3
dienu laika p&c vakcinacijas var bt garaki partraukumi starp ieelpam neka
parasti.

. b&rniem ar retu iedzimtu slimibu, ko sauc par smagu kombin&tu imindeficitu

(Severe Combined Immunodeficiency - SCID), var rasties kunga vai zarnu
iekaisums (gastroenterits), un vakcinas viruss var noklit vinu izkarnfjumos.
Gastroenterita pazimes var bt slikta diisa, vemsana, kunga spazmas vai caureja.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jasu bérnam ir jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Rotarix

Uzglabat So vakcInu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Pedgja diena, kad var
izmantot vakcinu, atbilst noradita ménesa pedgjai dienai.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
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Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

f vl =1t =\ PR T R

izlietota 24 stundu laika, ta jaiznicina.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Rotarix satur
- Aktiva viela ir:
Cilveka rotavirusa RIX4414 celms (dzivs, novajinats)* ne mazak par 10° CCIDso
*producets Vero Siinas
- Citas Rotarix sastavdalas ir:
Pulveris: dekstrans, sorbits, saharoze (skatit arT 2. punktu, Rotarix satur sorbitu un saharozi),
aminoskabes, barotne Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM)
Skidinatajs: kalcija karbonats, ksantana sveki, sterils fidens
Rotarix aréjais izskats un iepakojums
Pulveris un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Rotarix tiek piegadats ka balgans pulveris vienas devas stikla pudelite un atsevisks peroralais
aplikators ar skidinataju, kas satur baltas nogulsnes, kas 1&ni nos€zas, un caurspidigu virspusgjo slani.
Iepakojuma ir ar1 parneSanas adapters, kas paredzets Skidinataja parnesanai uz stikla pudeliti ar

pulveri, lai sajauktu abus vakcinas komponentus.

Pirms bérns sanem vakcinu, abi komponenti jasajauc kopa. Sajaukta vakcina izskatisies dulkainaka
neka $kidinatajs viens pats.

Rotarix ir pieejams iepakojumos pa 1, 5, 10 vai 25.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

63



Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten. +3592953 10 34 Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +4202220011 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd.

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com

E)ada Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espafia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tél: +33(0) 1391784 44 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: + 351 21 41295 00
FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romaénia

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com
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Island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)45 92181 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnAk: +357 223970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221 441

Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

------

Uzglabasanas laika peroralaja aplikatora ar $kidinataju var novérot baltas nogulsnes un caurspidigu
Skidrumu virspusg.

------

izmainits ta fizikalais izskats.

P&c iz8kidinasanas:
Izskidinata vakcina ir nedaudz dulkainaka neka $kidinatajs, un ta izskatas pienbalta.
Ar iz§kidinata vakcina pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai taja nav sveskermenu dalinu un/vai

nav izmaintts tas fizikalais izskats. Ja ko tadu pamanat, izniciniet vakcinu.
Visa neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.
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Noradijumi par suspensijas iz§kidinasanu un lieto$anu:

ParneSanas

@ adapters
e Stikla

pudelite

Peroralais
aplikators

| \ Perorala
aplikatora

aizsarguzgalis

1. Nonemiet plastmasas vacinu no stikla
pudelites, kas satur liofilizéto pulveri.

2. Pievienojiet parneSanas adapteru
stikla pudelitei, spiezot to uz leju, I1dz
parnesanas adapters ir stingri
piestiprinats.

Sakratita suspensija ir dulkains
Skidrums ar baltdm nogulsném, kas léni
nosézas.

i

=

4. Nonemiet aizsarguzgali no perorala
aplikatora.

5. Pievienojiet peroralo aplikatoru
parneSanas adapteram, stingri
uzspiezot to Sai paligiericei.

6. Visu perorala aplikatora saturu
ievadiet stikla pudelité ar liofilizéto
pulveri.

7. Nenonemot peroralo aplikatoru, sakratiet
stikla pudeliti un parbaudiet, vai pulveris ir

pats. Sads izskats ir normals.

8. levelciet visu maistjumu atpakal
peroralaja aplikatora.

9. Nonemiet peroralo aplikatoru no
parneSanas adaptera.

10. Vakcina paredzéta tikai peroralai
ievadiS$anai. Bérnam jabut
nosédinatam pusgulus stavoklr. Visu
perorala aplikatora saturu ievadiet
perorali (ievadot visu perorala
aplikatora saturu mutes dobuma
iekSpusé aiz vaiga).

11. Neinjicét.

Ja iz8kidinata vakcina pirms ievadisanas kadu laiku jauzglaba, uzlieciet peroralajam aplikatoram
aizsarguzgali. Peroralais aplikators ar iz8kidinato vakcinu pirms vakcinas peroralas ievadiSanas atkal
viegli jasakrata. Nedrikst injicet.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Rotarix, suspensija iek§kigai lietoSanai perorala pilnaplikatora
Human rotavirus R1X4414 strain (live, attenuated)
rotavirusa vakcina, dziva

Pirms Jiisu bérns sanem $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums

svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Si vakcina ir parakstita tikai Jisu bernam. Nedodiet to citiem.

- Ja Jaisu beérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu arstu vai
farmaceitu. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja
instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Rotarix un kadam nolukam to lieto

2. Kas Jums jazina, pirms Jisu b&rns sanem Rotarix
3. Ka lietot Rotarix

4. lesp€jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Rotarix

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Rotarix un kadam noliikam to lieto

Rotarix ir virusu vakcina, kas satur dzivu, novajinatu cilvéka rotavirusu, kas palidz pasargat
Jiisu bérnu, sakot no 6 ned€lu vecuma, no rotavirusu izraisita gastroenterita (caurejas un
vemsanas).

Ka Rotarix darbojas

Rotavirusu infekcija ir visbiezakais smagas caurejas c€lonis zidainiem un maziem bérniem.
Rotavirusi viegli izplatas no rokam uz muti péc saskares ar infic€tas personas izkarnijumiem.
Lielaka dala bérnu ar rotavirusu izraisitu caureju atveselojas pasi. Tomér daziem berniem
rodas loti smaga vemsana, caureja un dzivibai bistams skidruma zudums, kura d&|
nepiecieSama hospitalizaciju.

Ja cilvekam tiek ievadita vakcina, imiinsistéma (organisma dabiskais aizsargmehanisms) sak
izstradat antivielas pret biezak sastopamajiem rotavirusa tipiem. Sis antivielas pasarga no
saslim3anas, ko izraisa 3o tipu rotavirusi.

Tapat ka visas vakcinas, Rotarix nevar pasargat no rotavirusu infekcijas pilnigi visus
cilvekus, kas ir profilaktiski vakcingti pret to.

2. Kas Jums jazina, pirms Jiisu bérns sanem Rotarix

Nelietojiet Rotarix $ados gadijumos:

o ja bérnam agrak ir bijusi alergiska reakcija pret rotavirusu vakcinam vai kadu citu (6.
punkta min&to) §is vakcinas sastavdalu. Pazimes, kas norada uz alergisku reakciju, ir
S$adas: niezo$i adas izsitumi, elpas trilkums un sejas vai meles tuska.

o ja bérnam agrak ir bijusi zarnu invaginacija (zarnu nosprostojums, kura gadijuma
viens zarnas segments ieslid otra segmenta).
o ja bernam ir iedzimtas zarnu anomalijas, kas var€tu izraisit invaginaciju.
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o ja bérnam ir smaga infekcijas slimiba ar augstu temperatiiru. Var&tu bt nepiecieSams
atlikt vakcinaciju, 1idz bérns izveselojas. Viegla infekcija, pieméram, saaukstésanas,
nevarétu radit problémas, tomér vispirms konsult&jieties ar arstu.

o ja bérnam ir reta iedzimta slimiba, kas skar imtinsist€ému un ko sauc par smagu kombin&tu
imtndeficitu (Severe Combined Immunodeficiency - SCID).
o ja Jisu bérnam ir caureja vai vemSana. Varétu biit nepiecieSams atlikt vakcinaciju, Iidz

bérns izveselojas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Konsultgjieties ar savu arstu/veselibas apriipes specialistu, pirms Jisu bérns sanem Rotarix,
ja

. vinam/vinai ir cieSa saskare ar cilvéku, pieméram, gimenes locekli, kam ir novajinata
iminsistéma, piemeram, ar véza slimnieku vai kadu, kas lieto zales, kas var novajinat
iminsistému;

. vinam/vinai ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi;

. vin$/vina nepienemas svara un neaug ka paredzets;

. vinam/vinai ir kada slimiba vai arT jalieto medikamenti, kas samazina vina/vinas

sp&jas pretoties infekcijam, vai vina/vinas mate griitniecibas laika ir lietojusi zales,
kuras var vajinat imunsistému.

P&c tam, kad Jaisu bérns ir sanémis Rotarix, uzreiz sazinieties ar arstu/veselibas apriipes specialistu, ja
Jasu bérnam rodas stipras sapes veédera, pastaviga vemsana, asinis izkarnijumos, uzpities véders
un/vai augsta kermena temperatira (skatit arT 4. punkta ,,lespgjamas blakusparadibas").

Ka vienmeér, pec netiro autinbiksiSu nomainas, liidzu, kartigi nomazgajiet rokas.

Citas zales un Rotarix
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras Jiisu b&rns lieto p&dgja laika, ir lietojis vai varétu
lietot, ka arf, ja bérns nesen ir san€mis kadu citu vakcinu.

Rotarix bérnam var ievadit vienlaikus ar parastaja vakcinacijas shema ieteiktajam vakcinam,
pieméram, vakcinam pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, b tipa Haemophilus
influenzae, peroralo vai inaktivéto poliomielita vakcinu, B hepatita vakcinam, ka ari
pneimokoku un C serogrupas meningokoku konjugétajam vakcinam.

Rotarix kopa ar uzturu un dzerienu
Bérnam nav jaierobezo uztura vai skidruma uznemsana ne pirms, ne péc vakcinacijas.

Barosana ar kriiti

Pamatojoties uz kliniskajos pétijumos iegtitajiem pieradijumiem, barosana ar kriiti
nesamazina Rotarix radito aizsardzibu pret rotavirusu izraisitu gastroenteritu. Tade]
vakcinacijas kursa laika baro$anu ar kriiti var turpinat.

Rotarix satur saharozi
Ja arsts ir teicis, ka bérns, kuram ir paredzgta vakcinacija, nepanes kadu cukuru, pirms §1s
vakcinas sanemsSanas konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Rotarix

Jisu b&rnam ieteicamo Rotarix devu ievadis arsts vai medicinas masa. Vakcina (1,5 ml
Skidruma) tiks ievadita perorali. Vakcinu nekada gadijuma nedrikst injicet.

Jusu bérns sanems divas vakcinas devas. Katra deva tiks ievadita atsevisSka vizit€ ar vismaz
4 nedglu intervalu starp abam devam. Pirmo devu var ievadit, sakot no 6 nedelu vecuma.
Abas vakcinas devas jaievada lidz 24 ned€lu vecumam, tomer vakcinacijas kursu vélams
veikt pirms 16 nedélu vecuma sasniegSanas.
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P&c tadas pasas vakcinacijas shémas Rotarix var ievadit zidainiem, kas dzimusi priekslaicigi, ja vien
gritnieciba ir ilgusi vismaz 27 nedglas.

Ja berns atklepo vai atvemj vakcinas devas lielako dalu, taja pasa vakcinacijas vizité var dot
vienu aizvietojoSu devu.

Ja Rotarix Jiisu bérnam tiek dots ka pirma deva, ar1 otraja deva bernam ieteicams sanemt
Rotarix (nevis citu rotavirusu vakcinu).

Svarigi ir ieverot arsta vai medicinas masas dotos noradijumus par nakamo viziti. Ja Jiis
aizmirstat ierasties pie arsta norunataja laika, konsultgjieties ar arstu.
4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Sis vakcinas lietosanas laika var rasties §adas blakusparadibas:
¢ Biezi (tas var rasties 11dz 1 no 10 vakcinas devam):

o caureja

° uzbudinamiba

¢ Retak (tas var rasties I1dz 1 no 100 vakcinas devam):

o sapes vedera (skatiet arT zemak par loti reti sastopamas blakusparadibas —
invaginacijas — pazimé€m)

o uzpties veders

. adas iekaisums

Blakusparadibas, par kuram zinots péc Rotarix nonaksanas tirdznieciba:

o Loti reti: natrene (urtikarija)

o Loti reti: invaginacija (dala zarnas nosprostojas vai sametas). Pazimes var biit stipras
sapes vedera, pastaviga vemsana, asinis izkarntjjumos, védera uzptiSanas un/vai stipri
paaugstinata kermena temperatiira. Nekavéjoties sazinieties ar arstu/ veselibas apriipes
specialistu, ja Jusu bérnam ir kads no Siem simptomiem.

. asinis izkarnijumos

o loti neizn€satiem zidainiem (kas dzimusi pirms gritniecibas 28. ned€las) 2 - 3 dienu laika
p&c vakcinacijas var bt garaki partraukumi starp ieelpam neka parasti.

. b&rniem ar retu iedzimtu slimibu, ko sauc par smagu kombin&tu imiindeficitu

(Severe Combined Immunodeficiency - SCID), var rasties kunga vai zarnu
iekaisums (gastroenterits), un vakcinas viruss var noklit vinu izkarnfjumos.
Gastroenterita pazimes var bt slikta dii$a, vemsana, kunga spazmas vai caureja.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jasu bérnam ir jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Rotarix

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma
termins$ atbilst noradita ménesa pedgjai dienai.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).
Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Vakcina jalieto tiilit pec iepakojuma atvérSanas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest
zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.
6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Rotarix satur
- Aktiva viela ir:
Cilveka rotavirusa RIX4414 celms (dzivs, novajinats)* ne mazak par 105° CCIDs

*producéts Vero Stnas

- Citas Rotarix sastavdalas ir: saharoze (skatit arT 2. punktu, Rotarix satur saharozi),
dinatrija adipats, barotne Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM)), sterils Gdens

Rotarix aréjais izskats un iepakojums
Suspensija iekskigai lietoSanai perorala pilnaplikatora

Rotarix tiek piegadats ka dzidrs un bezkrasains Skidums vienreizgjas devas perorala
pilnaplikatora (1,5 ml).

Rotarix ir pieejams iepakojumos pa 1, 5, 10 vai 25.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten. +359 2 953 10 34 Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +4202220011 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd.

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com

E)Lada Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espafia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tél: +33(0) 1391784 44 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: + 351 21 4129500
FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com
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island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45921 8 111

Kvmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22 39 70 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem
Vakcina ir dzidrs, bezkrasains Skidrums bez redzamam dalinam peroralai lietoSanai.

Vakcina ir gatava lietosanai (nav nepiecieSama Skidinasana vai atSkaidisana).
Vakcina jalieto perorali, nejaucot ar citam vakcinam vai Skidumiem.

Vakcina vizuali japarbauda, vai taja nav sveskermenu dalinu un/vai nav izmainits tas fizikalais
izskats. Ja ko tadu pamanat, izniciniet vakcinu.

Visa neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i vietg§jam prasibam.
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Noradijumi par vakcinas lieto$anu:

Perorala aplikatora
ey aizsarquzaalis

TNy

1. Nonemiet aizsarguzgali no perorala
aplikatora.

Tuksais peroralais aplikators un aizsarguzgalis jaizmet apstiprinatos biologisko atkritumu konteineros

atbilstosi viet€jam prasibam.

2. Vakcina paredzéta tikai peroralai
ievadiSanai. Bérnam jabat
nosédinatam pusgulus stavokli. Visu
perorala aplikatora saturu ievadiet
perorali (ievadot bérna mutes dobuma
iek8puseé aiz vaiga).
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Rotarix suspensija iekSkigai lietoSanai saspieZama tiibina
Human rotavirus R1X4414 strain (live, attenuated)
rotavirusa vakcina, dziva

Pirms Jusu bérns sanem $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums

svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Si vakcina ir parakstita tikai Jisu bernam. Nedodiet to citiem.

- Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar savu arstu vai
farmaceitu. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja
instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Rotarix un kadam noliikam to lieto

Kas Jums jazina, pirms Jiisu bérns sanem Rotarix
Ka lietot Rotarix

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Rotarix

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTEWN P Ux

1. Kas ir Rotarix un kadam noliikam to lieto

Rotarix ir virusu vakcina, kas satur dzivu, novajinatu cilvéka rotavirusu, kas palidz pasargat
Jiisu bérnu, sakot no 6 ned€lu vecuma, no rotavirusu izraisita gastroenterita (caurejas un
vemsanas).

Ka Rotarix darbojas

Rotavirusu infekcija ir visbiezakais smagas caurejas c€lonis zidainiem un maziem b&rniem.
Rotavirusi viegli izplatas no rokam uz muti p&c saskares ar inficétas personas izkarnijumiem.
Lielaka dala bérnu ar rotavirusu izraisitu caureju atveselojas pasi. Tomér daziem bérniem
rodas loti smaga vemsana, caureja un dzivibai bistams Skidruma zudums, kura de|
nepiecieSama hospitalizacija.

Ja cilvékam tiek ievadita vakcina, imtnsisteéma (organisma dabiskais aizsargmehanisms) sak
izstradat antivielas pret biezak sastopamajiem rotavirusa tipiem. Sis antivielas pasarga no
saslim8anas, ko izraisa 30 tipu rotavirusi.

Tapat ka visas vakcinas, Rotarix nevar pasargat no rotavirusu infekcijas pilnigi visus cilvekus,
kas ir profilaktiski vakcingti pret to.

2. Kas Jums jazina, pirms Jiisu bérns sanem Rotarix

Nelietojiet Rotarix $ados gadijumos:

o ja bérnam agrak ir bijusi alergiska reakcija pret rotavirusu vakcinam vai kadu citu (6.
punkta minéto) §is vakcinas sastavdalu. Pazimes, kas norada uz alergisku reakciju, ir
§adas: niezo$i adas izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles tiiska.

o ja bérnam agrak ir bijusi zarnu invaginacija (zarnu nosprostojums, kura gadijuma viens
zarnas segments ieslid otra segmenta).
o ja bérnam ir iedzimtas zarnu anomalijas, kas var€tu izraisit invaginaciju.
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o ja bernam ir smaga infekcijas slimiba ar augstu temperattiru. Var€tu biit nepiecieSams
atlikt vakcinaciju, lidz berns izveselojas. Viegla infekcija, piem&ram, saaukstésanas,
nevarétu radit problémas, tomér vispirms konsult&jieties ar arstu.

o ja bérnam ir reta iedzimta slimiba, kas skar imtinsist€ému un ko sauc par smagu kombin&tu
imtndeficttu (Severe Combined Immunodeficiency - SCID).
o ja Jisu bérnam ir caureja vai vemSana. Varétu biit nepiecieSams atlikt vakcinaciju, Iidz

bérns izveselojas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Konsultgjieties ar savu arstu/veselibas apriipes specialistu, pirms Jisu bérns sanem Rotarix, ja:

. vinam/vinai ir cie$a saskare ar cilvéku, pieméram, gimenes locekli, kam ir novajinata
imiinsistéma, piemeram, ar véza slimnieku vai kadu, kas lieto zales, kas var novajinat
imunsistému;

o vinam/vinai ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi;

. vin$/vina nepienemas svara un neaug ka paredzets;

. vinam/vinai ir kada slimiba vai ar jalieto medikamenti, kas samazina vina/vinas

sp&jas pretoties infekcijam, vai vina/vinas mate griitniecibas laika ir lietojusi zales,
kuras var vajinat imunsistému.

P&c tam, kad Jiisu bérns ir sanémis Rotarix, uzreiz sazinieties ar arstu/veselibas apriipes specialistu, ja
Jasu bernam rodas stipras sapes védera, pastaviga vemsana, asinis izkarnijumos, uzptities véders
un/vai augsta kermena temperatira (skatit ar1 4. punkta , Iespgjamas blakusparadibas").

Ka vienmeér, pec netiro autinbiksiSu nomainas, lidzu, kartigi nomazgajiet rokas.

Citas zales un Rotarix
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras Jiisu b&rns liecto p&dgja laika, ir lietojis vai varétu
lietot, ka arf, ja berns nesen ir sanémis kadu citu vakcimu.

Rotarix bé&rnam var ievadit vienlaikus ar parastaja vakcinacijas shéma ieteiktajam vakcinam,
pieméram, vakcinam pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, b tipa Haemophilus
influenzae, peroralo vai inaktivéto poliomielita vakcinu, B hepatita vakcinam, ka ari
pneimokoku un C serogrupas meningokoku konjugétajam vakcinam.

Rotarix kopa ar uzturu un dzeérienu
B@rnam nav jaierobezo uztura vai skidruma uznemsana ne pirms, ne p&c vakcinacijas.

BaroSana ar kruti

Pamatojoties uz kliniskajos p&tijumos iegiitajiem pieradijumiem, baroSana ar kriiti nesamazina
Rotarix radito aizsardzibu pret rotavirusu izraisitu gastroenteritu. Tad€] vakcinacijas kursa
laika baroSanu ar kriiti var turpinat.

Rotarix satur saharozi
Ja arsts ir teicis, ka bérns, kuram ir paredzeta vakcinacija, nepanes kadu cukuru, pirms §1s
vakcinas sanemsSanas konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Rotarix

Jasu bérnam ieteicamo Rotarix devu ievadis arsts vai medicinas masa. Vakcina (1,5 ml
Skidruma) tiks ievadita perorali. Vakcinu nekada gadijuma nedrikst injicét.

Jusu bérns sanems divas vakcinas devas. Katra deva tiks ievadita atseviska vizite ar vismaz 4
ned€lu intervalu starp abam devam. Pirmo devu var ievadit, sakot no 6 nedelu vecuma. Abas
vakcinas devas jaievada lidz 24 ned€lu vecumam, tomé&r vakcinacijas kursu vélams veikt
pirms 16 ned€lu vecuma sasniegsanas.
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P&c tadas paSas vakcinacijas shémas Rotarix var ievadit zZidainiem, kas dzimusi priekslaicigi, ja vien
gritnieciba ir ilgusi vismaz 27 nedélas.

Ja berns atklepo vai atvemj vakcinas devas lielako dalu, taja pasa vakcinacijas vizite var dot
vienu aizvietojoSu devu.

Ja Rotarix Jusu bernam tiek dots ka pirma deva, arT otraja deva bernam ieteicams sanemt
Rotarix (nevis citu rotavirusu vakcinu).

Svarigi ir ieverot arsta vai medictnas masas dotos noradijumus par nakamo viziti. Ja Jiis
aizmirstat ierasties pie arsta norunataja laika, konsultgjieties ar arstu.
4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Sis vakcinas lietosanas laika var rasties §adas blakusparadibas:
¢ Biezi (tas var rasties 1idz 1 no 10 vakcinas devam):

o caureja

) uzbudinamiba

¢ Retak (tas var rasties [1dz 1 no 100 vakcinas devam):

o sapes vedera (skatiet arT zemak par loti reti sasatopamas blakusparadibas —
invaginacijas — pazZimé€m)

o védera uzptsSanas

o adas iekaisums

Blakusparadibas, par kuram zinots péc Rotarix nonaksanas tirdznieciba:

. Loti reti: natrene (urtikarija)

. Loti reti: invaginacija (dala zarnas nosprostojas vai sametas). Pazimes var bt stipras
sapes veédera, pastaviga vemsana, asinis izkarnijumos, védera uzptiSanas un/vai stipri
paaugstinata kermena temperatiira. Nekavéjoties sazinieties ar arstu/veselibas apriipes
specialistu, ja Jiusu bérnam ir kads no Siem simptomiem.

. asinis izkarnijumos

. loti neizn€satiem zidainiem (kas dzimusi pirms griitniecibas 28. nedelas) 2 - 3
dienu laika p&c vakcinacijas var bt garaki partraukumi starp ieelpam neka
parasti.

. b&rniem ar retu iedzimtu slimibu, ko sauc par smagu kombin&tu imindeficitu

(Severe Combined Immunodeficiency - SCID), var rasties kunga vai zarnu
iekaisums (gastroenterits), un vakcinas viruss var noklt vinu izkarnijumos.
Gastroenterita pazimes var bt slikta disa, vemSana, kunga spazmas vai caureja.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jusu bérnam ir jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot
par blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingéto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Rotarix

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma
termins$ atbilst noradita ménesa pedgjai dienai.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).
Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Vakcina jalieto nekavgjoties pec iepakojuma atverSanas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Rotarix satur
- Aktiva viela ir:
Cilveka rotavirusa RIX4414 celms (dzivs, novajinats)* ne mazak par 105° CCIDs

*producets Vero §tinas

- Citas Rotarix sastavdalas ir saharoze (skatit arT 2. sadalu, Rotarix satur saharozi), dinatrija
adipats, barotne Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM), sterils tidens

Rotarix aréjais izskats un iepakojums
Suspensija iekskigai lietoSanai.

Rotarix tiek piegadats ka dzidrs un bezkrasains Skidrums vienreizgjas devas veida saspiezama
tubina (1,5 ml).

Rotarix ir pieejams iepakojumos pa 1, 10 vai 50.
Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 3210 8552 00

Bbnarapus
I'nakcoCmutKnaiin EOO/]
Ten. +3592 95310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202 220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EAMada
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000
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Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Teél/Tel: + 32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd.
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 412 9500
FI.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com



island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)459218 1 11

Kvmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22 39 70 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem

Vakcina ir dzidrs, bezkrasains Skidrums bez redzamam dalinam peroralai lietoSanai.

Vakcina ir gatava lietoSanai (nav nepiecieSama Skidinasana vai atSkaidisana).
Vakcina jalieto perorali, nejaucot ar citam vakcinam vai Skidumiem.

Vakcina vizuali japarbauda, vai taja nav sveskermenu dalinu un/vai nav izmainits tas
fizikalais izskats. Ja ko tadu pamanat, izniciniet vakcinu.

Visa neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i viet€jam prasibam.
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Noradijumi par vakcinas lieto$anu:

Pirms vakcinas ievadiSanas izlasiet visus noradijumus.

>

Kas Jums jadara pirms Rotarix lietosanas

e Parbaudiet deriguma terminu. e
e Parbaudiet, vai tlbina nav bojata vai jau atvérta.
e Parbaudiet, vai $kidrums ir dzidrs un bezkrasains, un vai

taja nav jebkadu dalinu. Tabina

Ja pamanat jebkadas novirzes, nelietojiet So vakcinu. lzvirzijums

o So vakcinu lieto iekdkigi — tiedi no tibinas.

Vacin$
e Tair gatava lietoSanai — Jums ta nav jasajauc (jalieto
maisijuma) ne ar ko citu. \_ )
B Tiibinas sagatavosana
1. Nonemiet vacinu 4 /_____-_—_:___T_\
e Saglabajiet vacinu — jums tas nepiecieSams membranas /5/ _
pardurianai. T __f’_&/
'
e Turiet tabinu vertikali. = ._‘;B ! :_\_'1____..--/
' 0
o AN
2. Vairakas reizes viegli uzsitiet pa tiibinas augsdalu, lidz [ g—\
2
taja vairs nav $kidruma | / (—L
e Viegli uzsitot tieSi zem membranas, atbrivojiet tubinas [ ) '"\% V’
$aurako dalu no $kidruma. h [ A S
3. Uzlieciet vacinu, lai atvértu tabinu Ve

e Turiet tubinu vertikali.
e Turiet tlbinu no saniem.

e Vacina augspuses padzilindgjuma centra ir neliels Membrana

izvirzijums.

Pagrieziet vacinu ar augSpusi uz leju (par 180°).

g

4, Atveriet tibinu 4

e Nav jaskrave. Spiediet vacinu uz leju, lai pardurtu

membranu.

e P&c tam nonemiet vacinu. Spiediet
vacinu
uz leju

o
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C Parbaude, vai tubina ir atvérta pareizi

1. Parbaudiet, vai membrana ir pardurta 4
e Tabinas augsgala ir jabat atverei.
2. Ka rikoties, ja membrana nav pardurta
e Ja membrana nav pardurta, atgriezieties punkta “B” un
atkartojiet 2., 3. un 4. darbibu.
o
D Vakcinas ievadiSana
e Kad tubina atvérta, parbaudiet, vai skidrums ir dzidrs un 'd

vai taja nav jebkadu dalinu.

Ja pamanat jebkadas novirzes, nelietojiet vakcinu.
Tikai iekskiga
_ ievadisana

e Nekavéjoties ievadiet vakcinu.

1. Novietojiet bérnu, lai ievaditu vakcinu
e Nosédiniet bérnu pusgulus stavokl.

2. levadiet vakcinu

e Uzmanigi iespiediet Skidrumu bérna mutes sanu dal3,
tuvak vaiga ieksSpusei.

e Llaiizspiestu visu vakcinu, tlbinu var bit nepiecieSams
saspiest vairakas reizes; tlbinas gala var palikt piliens.

Tuksa tibina un vacin$ jaizmet apstiprinatos biologisko atkritumu konteineros atbilstosi vietgjam
prasibam.
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Rotarix suspensija iekskigai lietoSanai vairaku vienas devas (5 atseviSku devu) ar plaksniti
savienotu saspieZamu tiibinu forma
rotavirusa vakcina, dziva

Pirms Jiisu bérns sanem $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums

svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- St vakcina ir parakstita tikai Jisu bernam. Nedodiet to citiem.

- Ja Jiisu be&rnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu arstu vai
farmaceitu. Tas attiecas art uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja
instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Rotarix un kadam nolukam to lieto

2. Kas Jums jazina, pirms Jusu bérns sanem Rotarix
3. Ka lietot Rotarix

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Rotarix

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Rotarix un kadam noliikam to lieto

Rotarix ir virusu vakcina, kas satur dzivu, novajinatu cilvéka rotavirusu, kas palidz pasargat
Jiisu bérnu, sakot no 6 nedelu vecuma, no rotavirusu izraisita gastroenterita (caurejas un
vemsanas).

Ka Rotarix darbojas

Rotavirusu infekcija ir visbiezakais smagas caurejas c€lonis zidainiem un maziem bérniem.
Rotavirusi viegli izplatas no rokam uz muti p&c saskares ar infic€tas personas izkarnijumiem.
Lielaka dala bérnu ar rotavirusu izraisttu caureju atveselojas pasi. Tomér daziem b&miem
rodas Joti smaga vemsSana, caureja un dzivibai bistams Skidruma zudums, kura dé|
nepiecieSama hospitalizacija.

Ja cilvékam tiek ievadita vakcina, imiinsistéma (organisma dabiskais aizsargmehanisms) sak
izstradat antivielas pret biezak sastopamajiem rotavirusa tipiem. Sis antivielas pasarga no
saslim3anas, ko izraisa 30 tipu rotavirusi.

Tapat ka visas vakcinas, Rotarix nevar pasargat no rotavirusu infekcijas pilnigi visus cilvékus,
kas ir profilaktiski vakcingti pret to.

2. Kas Jums jazina, pirms Jiisu berns sanem Rotarix

Nelietojiet Rotarix $§ados gadijumos:

o ja Jusu bérnam agrak ir bijusi alergiska reakcija pret rotavirusu vakcinam vai kadu citu
(6. punkta minéto) $is vakcinas sastavdalu. Pazimes, kas norada uz alergisku reakciju,
ir §adas: niezosi adas izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles tiiska;

o ja Jasu bérnam agrak ir bijusi zarnu invaginacija (zarnu nosprostojums, kura gadijuma
viens zarnas segments ieslid otra segmenta);
. Ja Jiisu bérnam ir iedzimtas zarnu anomalijas, kas varétu izraisit invaginaciju,
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o ja Jusu bérnam ir reta iedzimta slimiba, kas skar iminsistému un ko sauc par smagu
kombin&tu imiindeficitu (Severe Combined Immunodeficiency — SCID);

o ja Jusu bérnam ir smaga infekcijas slimiba ar augstu temperatiiru. Varétu bt
nepiecieSams atlikt vakcinaciju, 1idz berns izveselojas. Viegla infekcija, pieméram,
saaukstesanas, nevargtu radit problémas, tomer vispirms konsultgjieties ar arstu;

o ja Jisu bérnam ir caureja vai vemSana. Var&tu biit nepiecieSams atlikt vakcinaciju, Iidz
bérns izveselojas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Konsultgjieties ar savu arstu/veselibas apripes specialistu, pirms Jusu b&ms sanem Rotarix, ja:

. vinam/vinai ir cie$a saskare ar cilvéku, pieméram, gimenes locekli, kam ir novajinata
imiinsistéma, piemeram, ar véza slimnieku vai kadu, kas lieto zales, kas var novajinat
imunsistému;

o vinam/vinai ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi;

. vin$/vina nepienemas svara un neaug ka paredzets;

. vinam/vinai ir kada slimiba vai ar jalieto medikamenti, kas samazina vina/vinas

sp&jas pretoties infekcijam, vai vina/vinas mate griitniecibas laika ir lietojusi zales,
kuras var vajinat imunsistému.

P&c tam, kad Jaisu bérns ir sanémis Rotarix, uzreiz sazinieties ar arstu/veselibas apriipes specialistu, ja
Jisu bérnam rodas stipras sapes védera, pastaviga vemsana, asinis izkarnijumos, uzptties véders
un/vai augsta kermena temperatiira (skatit ar1 4. punkta , Iespgjamas blakusparadibas").

Ka vienmeér, péc netiro autinbiksiSu nomainas, lidzu, kartigi nomazgajiet rokas.

Citas zales un Rotarix
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras Jiisu b&rns lieto p&dgja laika, ir lietojis vai varétu
lietot, ka arT ja beérns nesen ir sanemis kadu citu vakcinu.

Rotarix bérnam var ievadit vienlaikus ar parastaja vakcinacijas shema ieteiktajam vakcinam,
pieméram, vakcinam pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, b tipa Haemophilus
influenzae, peroralo vai inaktivéto poliomielita vakcinu, B hepatita vakcinam, ka ar1
pneimokoku un C serogrupas meningokoku konjugétajam vakcinam.

Rotarix kopa ar uzturu un dzeérienu
B@rnam nav jaierobezo uztura vai $kidruma uznemsana ne pirms, ne p&c vakcinacijas.

BaroSana ar kruti

Pamatojoties uz kliniskajos p&tijumos iegiitajiem pieradijumiem, baroSana ar kriiti nesamazina
Rotarix radito aizsardzibu pret rotavirusu izraisttu gastroenteritu. Tadel vakcinacijas kursa
laika baroSanu ar kriiti var turpinat.

Rotarix satur saharozi
Ja arsts ir teicis, ka bérns, kuram ir paredzeta vakcinacija, nepanes kadu cukuru, pirms §1s
vakcinas sanemsSanas konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Rotarix

Jiisu bernam ieteicamo Rotarix devu ievadis arsts vai medmasa. Vakcma (1,5 ml skidruma)
tiks ievadita iek§kigi. Vakcinu nekada gadijuma nedrikst injicét.

Jisu berns sanems divas vakcinas devas. Katra deva tiks ievadita atseviska viZite ar vismaz 4
nedg€lu intervalu starp abam devam. Pirmo devu var ievadit, sakot no 6 nedelu vecuma. Abas
vakcinas devas jaievada lidz 24 ned€lu vecumam, tomér vakcinacijas kursu vélams veikt
pirms 16 ned€lu vecuma sasniegSanas.
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P&c tadas paSas vakcinacijas shémas Rotarix var ievadit zZidainiem, kas dzimusi priekslaicigi, ja vien

gritnieciba ir ilgusi vismaz 27 nedélas.

Ja berns atklepo vai atrij vakcinas devas lielako dalu, taja pasa vakcinacijas vizit€ var dot
vienu aizvietojoSu devu.

Ja Rotarix Jiisu beérnam tiek dots ka pirma deva, arT otraja deva b&rnam ieteicams sanemt
Rotarix (nevis citu rotavirusu vakcinu).

Svarigi ieverot arsta vai medmasas dotos noradijumus par nakamo viziti. Ja Jiis aizmirstat
ierasties pie arsta norunataja laika, konsultgjieties ar arstu.
4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Sis vakcinas lietosanas laika var rasties §adas blakusparadibas:
¢ Biezi (tas var rasties 11dz 1 no 10 vakcinas devam):

o caureja;

) uzbudinamiba.

¢ Retak (tas var rasties [idz 1 no 100 vakcinas devam):

o sapes vedera (skatiet arT turpmak par |oti reti sasatopamas blakusparadibas —
invaginacijas — pazZimé€m),

) védera uzpiiSanas;

o adas iekaisums.

Blakusparadibas, par kuram zinots péc Rotarix nonaksanas tirdznieciba:
. Loti reti: natrene (urtikarija)

Loti reti: invaginacija (dala zarnas nosprostojas vai sametas). Pazimes var biit stipras
sapes veédera, pastaviga vemsana, asinis izkarnijumos, védera uzptiSanas un/vai stipri
paaugstinata kermena temperatiira. Nekavéjoties sazinieties ar arstu/veselibas apriipes
specialistu, ja Jusu bérnam ir kads no Siem simptomiem;

asinis izkarnijumos;

loti prieks$laicigi dzimusSiem zidainiem (kas dzimusi 28. gritniecibas nedgla vai
pirms tas) 2 - 3 dienu laika péc vakcinacijas var bt garaki partraukumi starp
ieelpam neka parasti;

b&rniem ar retu iedzimtu slimibu, ko sauc par smagu kombin&tu imundeficitu
(Severe Combined Immunodeficiency - SCID), var rasties kunga vai zarnu

iekaisums (gastroenterits), un vakcinas viruss var noklit vinu izkarnfjumos.
Gastroenterita pazimes var bt slikta disa, vemsana, kunga spazmas vai caureja.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jusu bérnam ir jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot
par blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Rotarix

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa pédejo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).
Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Vakcina jalieto nekavgjoties péc iepakojuma atvérsanas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.
6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Rotarix satur
- Aktivas vielas ir:
Cilveka rotavirusa RIX4414 celms (dzivs, novajinats)* ne mazak par 104° CCIDso

*Producéts Vero Stunas

- Citas Rotarix sastavdalas ir saharoze (skatit ari 2. punktu “Rotarix satur saharozi”), dinatrija
adipats, barotne Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM), sterils Gidens

Rotarix aréjais izskats un iepakojums
Suspensija iekskigai lietoSanai.

Rotarix tiek piegadats ka dzidrs un bezkrasains Skidrums 5 vienas devas (5 x 1,5 ml) ar
plaksniti savienotu saspieZamu tibinu forma.

Rotarix ir pieejams iepakojumos pa 50 tiibinam.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Bbnarapus
I'nakcoCmutKnaiin EOO/]
Ten. +3592 95310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202 220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EAMada
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

86

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Teél/Tel: + 32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd.
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 412 9500
FI.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com



Island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kbapog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 2239 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221 441

Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem
Vakcina ir dzidrs, bezkrasains Skidrums bez redzamam dalinam iekSkigai lietoSanai.

Vakcina ir gatava lietosanai (nav nepiecieSama Skidinasana vai atSkaidisana).
Vakcina jalieto iek§kigi, nejaucot ar citam vakcinam vai Skidumiem.

Vakcina vizuali japarbauda, vai taja nav sveskermenu dalinu un/vai nav izmainits tas
fizikalais izskats. Ja ko tadu pamanat, izniciniet vakcinu.

Visa neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Noradijumi par vakcinas lietoSanu:

Pirms vakcinas ievadiSanas izlasiet visus noradijumus par lietoSanu.

. So vakcinu ievada iekskigi, tiesi no tbinas.
. perorala tubina satur vienu vakcinas devu.
. Sivakcina ir gatava lieto3anai — ta nav jasajauc (jalieto maistjuma) ar citam vielam.
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A. Pirms Rotarix lieto$anas / \
Deriguma termins: MM-GGGG

Savi ——
1. Parbaudiet deriguma terminu uz savienojo$as plaksnites. avienojosa

bojata un vél aizvien ir noslégta.
- Nelietojiet skarto peroralo tibinu, ja pamanat
kadas novirzes.

2. Parbaudiet skidrumu peroralaja tbina, vai tas ir dzidrs un plaksnite fﬁ ‘lgf
bezkrasains un vai taja nav nekadu dalinu. Kaklin§ ———» |f N
- Nelietojiet nevienu no savienojosas plaksnites ) \ / \
saturétajam peroralajam tiibinam, ja pamanat | |
kadas novirzes. Korpuss ——p» | |
3. Parbaudiet katru atsevisko peroralo tabinu, vai ta nav [L . . ]J\_JJ\_J
| :

Perorala vienas Ievas

\ tabina /

B. Tiibinas sagatavosana

1. Lai viena gala esosu peroralo tubinu atdalitu no paréjam:
a) satveriet vienas gala esos$as peroralas ttbinas méliti,
lai atdalitu to no paréjam,

b) ar otru roku turiet blakus eso$as peroralas tabinas
meéliti,

c) velciet méliti un atdaliet to no blakus esosas peroralas
tdbinas.

2. Lai atvértu atdalito peroralo tubinu:
d) atdalito peroralo tubinu turiet vertikali,
e) atdalitas peroralas tlbinas méliti turiet viena roka,
bet savienojoso plaksniti — otra roka. Neturiet peroralo
tabinu aiz korpusa, jo JUs varat izspiest dalu vakcinas,
f) pagrieziet atdalito peroralo tubinu,
g) atdaliet to no savienojosas plaksnites.

elciet

C. Vakcinas iekskiga ievadisana uzreiz péc atvérsanas

1. Novietojiet bérnu, lai ievaditu vakcinu:
e nosédiniet bérnu pusgulus stavokli.

2. Laivakcinu ievaditu iekskigi:
e uzmanigi iespiediet skidrumu bérna mutes sanu
dala, tuvak vaiga ieksSpusei; .
o |ai izspiestu visu vakcinu, perorala tabina,
iespéjams, bis jasaspieZ vairakas reizes; tlbinas \
gala var palikt piliens.

Tikai iekskigai
ievadisanai

D. Atlikuso devu talitéja novietoSana ledusskapi

Neizlietotas, savienojosajai plaksnitei vél aizvien pievienotas atpakal ledusska
peroralas tlbinas janovieto atpakal ledusskapi uzreiz péc tam, —
kad viena no peroralajam tubinam ir izlietota. Tad neizlietotas
peroralas tlibinas varés izmantot nakamajai vakcinacijai. C
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Izlietotas peroralas tlbinas jaizmet apstiprinatos biologisko atkritumu konteineros atbilstosi vietéjam prasibam.
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