PIELIKUMS I

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS
Rotarix, pulveris un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

Rotavirusa vakcina, dziva

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Cilveka rotavirusa RIX4414 celmu (dzivu, novajinatu)* ne mazak par 10°° CCIDs,
*producéts Vero $iinas

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.

Pulveris ir balts.

Skidinatajs ir dulkains $kidrums ar baltam nogulsném, kas 1éni noséZas, un bezkrasainu virspusgjo
slani.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Rotarix ir paredzg&ts aktivai imunizacijai zZidainiem no 6 ned€lu vecuma rotavirusu infekcijas izraisita
gastroenterita profilaksei (skatit apakSpunktu 4.2).

Kliniskos petfjumos tika pieradita efektivitate pret rotavirusa tipiem G1P[8], G3P[8] un G9P[§]
izraisitu gastroenteritu (skatit apakSpunktus 4.4 un 5.1).

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 nede€lu vecuma.
Intervalam starp devam jabit vismaz 4 ned€lam. Vakcinacijas kursu vélams veikt pirms 16 nedélu
vecuma, bet tas japabeidz pirms 24 ned€Ju vecuma.

Kliniskos pétijumos 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 vizit€ var dot vienu aizvietojosu devu.

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

LiertoSanas veids

Rotarix paredzets tikai peroralai lietosanai.



ROTARIX NEKADA GADIJUMA NEDRIKST INJICET.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Paaugstinata jutiba péc ieprieksgjas rotavirusu vakcinu ievadiSanas.

Zarnu invaginacija anamnéze.

Pacienti ar iedzimtam gastrointestinala trakta anomalijam, jo tas var predisponét uz invaginaciju.
Zidaini ar imiindeficTtu vai aizdomam par to. Nav gaidams, ka asimptomatiska HIV infekcija varétu
ietekm&t Rotarix droSibu vai efektivitati. Tomér nepietickamu datu dél Rotarix ievadisana nav

ieteicama pacientiem ar asimptomatisku HIV infekciju.

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

Rotarix ievadiSana jaatliek uz velaku laiku pacientiem ar caureju vai vemsanu.
4.4 IpaSibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Labs kliiskas prakses apstaklos pirms vakcinacijas jaiepazistas ar pacienta medicinisko vésturi, ipasu
uzmanibu pieversot kontrindikacijam, un pacients ir kliniski jaizmekIe.

Vakcina satur paligvielu — 9 mg saharozes. Sis daudzums ir parak mazs, lai izraisitu blakusparadibas
pacientiem ar retiem iedzimtiem trauc€jumiem, piemeram, fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes
malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes deficitu.

Nav datu par Rotarix drosibu un efektivitati zidainiem ar gastrointestinalam slimibam vai aizkavétu
augSanu. Rotarix ievadiSana $adiem zidainiem piesardzigi jaizverté gadijumos, kad, péc arsta domam,
atturéSanas no vakcinacijas rada lielaku risku.

Ir zinams, ka pe&c vakcinacijas notiek vakcinas virusa ekskrecija ar izkarnfjumiem ar maksimumu
apméram 7. diena. Ar ELISA metodi noteiktas virusa antigéna dalinas tika konstatetas 50%
izkarnjjumu p&c pirmas devas un 4% izkarnfjumu pec otras devas. Parbaudot $os izkarnijumus uz
vakcinas dzivo celmu, tikai 17% bija pozitivi.

Tika noverota $1 ekskreteta vakcinas 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 iminsisteému vai cilvékiem, kuri
sanem iminsupresivu terapiju.

Nesen vakcin&to bérnu kontaktpersonam jaievéro personiska higi€na (piem., jamazga rokas p&c
autinbiksiSu mainisanas be&rnam).

lerobezoti dati par 140 priekslaikus dzimuSiem b&rniem liecina, ka Rotarix var dot priekslaikus
dzimuSiem be&rniem, tomer var noverot vajaku imiinreakciju, un kliniskas aizsardzibas limenis nav
zinams.

AizsargajoSu imunologisko atbildes reakciju nevar noskaidrot visiem vakcinétajiem (skatit
apakSpunktu 5.1).



Kliniskos p&tijumos tika pieradita efektivitate pret rotavirusa tipiem G1P[8], G3P[8] un G9P[8].
Pasreizgjie dati ir nepietiekami, lai noteiktu, vai Rotarix var aizsargat ar1 pret citu G tipu izraisitam
infekcijam. Klmiskie p&tfjumi, no kuriem tika iegfiti dati par efektivitati, tika veikti Somija, ka ar1
Central- un Dienvidamerika (skatit apak$punktu 5.1).

Rotarix nepasarga no gastroenterita, ko izraisa citi mikroorganismi, nevis rotavirusi.
Nav pieejami dati par Rotarix lietoSanu profilaksei p&c saskares ar virusu.
ROTARIX NEKADA GADIJUMA NEDRIKST INJICET.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Rotarix var lietot vienlaikus ar jebkuru no sekojosam monovalentam vai kombinétam vakcinam
[ieskaitot heksavalentas vakcinas (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: difterijas-tetanusa-veselu Siinu gara
klepus vakcinu (DTPw), difterijas-tetanusa-acelulara gara klepus vakcinu (DTPa), Haemophilus
influenzae b tipa vakciu (Hib), inaktivéta poliomielita vakcinu (IPV), B hepatita vakcina (HBV) un
pneimokoku vakcinu. Klimiskie pétijumi ir pieradijusi, ka ievadito vakcinu raditas imiinreakcijas un
drosibas profili netika ietekméti.

Rotarix un peroralas poliomielita vakcinas (OPV) vienlaiciga ievadiSana neietekm& imtinreakciju pret
poliomielita antigéniem. Kaut gan OPV vienlaiciga ievadiSana var nedaudz pavajinat imtinreakciju
pret rotavirusa vakcinu, paslaik nav pieradijumu, ka var€tu tikt ietekm@ta kltniska aizsardziba pret
rotavirusu izraisttu smagu gastroenteritu. Imiinreakcija pret Rotarix netiek ietekméta, ja starp OPV un
Rotarix ievadiSanu tiek ievérots divu ned€lu intervals.

Zidainiem nav jaierobezo uztura vai Skidruma uznemsana ne pirms, ne péc vakcinacijas.
4.6 Griitnieciba un zidiSana

Rotarix nav paredzets lietoSanai pieaugusajiem. Nav pieejami dati par lietosanu cilvékiem griitniecibas
un zidiSanas laika, un reproduktivitates pétijumi ar dzivniekiem nav veikti.

Nav pieejami noradijumi, kas liecinatu, ka zidiSana samazinatu Rotarix radito aizsardzibu pret
rotavirusu izraisitu gastroenteritu. Tadel vakcinacijas kursa laika zidiSanu var turpinat.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojama.
4.8 Nevéelamas blakusparadibas

Vienpadsmit placebo kontrol&tos kliniskos p&tijumos apméram 77 800 devas Rotarix tika ievaditas
apméram 40 200 zidainiem.

Divos klmiskos pétijumos (Somija) Rotarix tika ievadits viens pats (parasto pediatrisko vakcinu
ievadiSanas shéma tika izmainita). Caurejas, vemsanas, estgribas zuduma, drudZa un nervozitates
raSanas biezums nebija atskirigs, salidzinot Rotarix grupu ar grupu, kas sanéma placebo. Netika
noverota So reakciju biezuma vai smaguma pakapes palielinasanas, ievadot otro devu.

Pargjos devinos pétijumos (Somija, Cehijas Republika, Kanada, ASV, Brazilija, Meksika, Venecuéla,
Panama, Kolumbija, Peru, Singaptira, Dienvidafrika) Rotarix tika ievadits vienlaikus ar parastajam
pediatriskajam vakcinam (skatit apak$punktu 4.5). Siem pacientiem novérotais blakusparadibu profils
bija lidzigs blakusparadibu profilam, kas nov@rots pacientiem, kuri san€ma tas pasas pediatriskas
vakcinas un placebo.



Blakusparadibu rasanas tika aktivi noverota Iidz pat 14 dienam pé&c vakcinacijas.
Blakusparadibas turpmak uzskaititas atbilstosi organu sisttmam un biezumam.

Biezums tika apziméts $adi:
Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100, <1/10)
Retak (>1/1000, <1/100)
Reti (>1/10000, <1/1000)

Infekcijas un parazitozes
Reti: augsgjo elpcelu infekcijas

Psihiskie trauc&jumi:
Loti biezi: nervozitate
Retak: raudasana, miega trauc€jumi

Nervu sistémas traucéjumi:
Retak: miegainiba

Respiratoras, kriiSu kurvja un videnes slimibas:
Reti: aizsmakums, rinoreja

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:

Loti biezi: &stgribas zudums

Biezi: caureja, vemsana, gazu veidosanas, sapes vedera, €diena atvem$ana
Retak: aizcietejums

Adas un zemadas audu bojajumi:
Reti: dermatits, izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu sist€émas bojajumi
Reti: muskulu krampji

Vispargji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
Biezi: drudzis, nogurums

Invaginacijas risks tika novertéts plasa drosibas petijuma, kas tika veikts Latipamerika un Somija un
kura tika iesaistiti 63 225 pacienti. Sis pétijums deva pieradijumus, ka invaginacijas risks Rotarix
grupa nebija paaugstinats salidzinajuma ar placebo grupu, ka attélots tabula

Invaginacija 31 dienas laika p&c | Rotarix Placebo Relativais risks (95%
tam, kad tika ievadita: N=31 673 |N=31 552 TI)

Pirma deva 1 2 0,50 (0,07;3,80)

Otra deva 5 5 0,99 (0,31;3,21)

TI: ticamibas intervals
4.9 PardozéSana

Nav zinots par pardoz&$anas gadijumiem.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas



Farmakoterapeitiska grupa: virusu vakcinas, ATK kods: JO7BHO1

Aizsargajosa efektivitate

Somija un Latmamerika tika veikti kliniskie p&tijumi, lai novertetu Rotarix aizsargajoso efektivitati
pret jebkura veida un smagu rotavirusu izraisitu gastroenteritu.

Somija veikta klmniska pétfjuma apméram 400 pacientiem tika novertets sastavs ar zemaku virusu titru
(10> CCID50/deva) neka tirdznieciba esosajai vakcinai. Gastroenterita smaguma pakape tika definéta
atbilstosi Vesikari 20 punktu skalai, kas noverte rotavirusu izraisita gastroenterita pilnu klinisko ainu,
nemot vera caurejas un vemsanas smaguma pakapi, drudza un dehidratacijas smaguma pakapi, ka art
nepiecieSamibu p&c terapijas. Pec divam Rotarix devam vakcinas aizsargajosa efektivitate pirma
dzives gada laika bija 90% (95% TI: 10,3;99,8) pret smagu gastroenteritu (Vesikari punkti >11) un
73% (95% TI: 27,1;90,9) pret jebkuru rotavirusu izraisitu gastroenteritu. Rotarix aizsargajosa
efektivitate dzives otra gada laika bija 83% (95% TI: 7,2;98,4) un 73% (95% TI: 19,9;91,8) attiecigi
pret smagu un jebkadu gastroenteritu.

Tipa specifiska vakcinas efektivitate, kas novérota pret G1P[8] izraisttu smagu gastroenteritu (Vesikari
punkti >11) bija 87% (95% TI: 24,8;99,7), un pret G1P[8] izraisitu jebkadu gastroenteritu ta bija 68%
(95% TI: 9,8;89,5).

Latinamerika veikta kliniska p&tijuma tirdznieciba eso§as vakcina sastavs (virusu titrs 10
CCIDs¢/deva) tika novertéta vairak neka 20 000 pacientiem. Konstatéta vakcinas efektivitate pret
rotavirusu izraisttu smagu gastroenteritu, kas prasija hospitalizaciju un/vai rehidratacijas terapiju
medicinas iestade, bija 84,7% (95% TI: 71,7;92,4). Tipa specifiska vakcinas efektivitate pret smagu
gastroenteritu bija 91,8% (95% TI: 74,1;98,4) attieciba uz G1P[8], 87,7% (95% TI: 8,3;99,7) attieciba
uz G3P[8], 90,6% (95% TI: 61.7,98,9) attieciba uz G9P[8] un 90,9% (95% TI: 79,2;96,8) attieciba uz
celmiem ar P8 genotipu.

Efektivitates p&tijjumu summara analiz€*, punktu aprékins bija 67% (95% TI: 14,8;87,1) attieciba uz
efektivitati pret smagu gastroenterTtu (Vesikari punkti >11), ko izraisijis rotavirusa G2P[4] tips, kas
liecina par efektivitati pret $o tipu.

* Sajos péttjumos punktu aprekini un ticamibas intervali attiecigi bija:

100% (95%TTI: -1858,0;100), 100% (95%TI: 21,1;100) un 45,4% (95%TI: -81,5;86,6).

Imiind atbildreakcija

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 attélots to pacientu
skaits procentos, kuriem anti-rotavirusa IgA antivielu titri seruma =20 V/ml (ar ELISA metodi) p&c
otras vakcinas devas vai placebo, kas novérots dazados p&tijumos.

Pettjums veikts Shéma Virusu titrs Vakcina Placebo
Somija 2, 4 ménesi 10°* CCID50/ deva 83,6% 1,7%
Somija 3, 5 ménesi 10%° CCID50/devat 94,8% 3,7%
Cehijas Republika 3, 4 ménesi 10%° CCID50/ deva * 84,5% 2,0%
Latinamerika 2, 3 lidz 4 ménesi 10%° CCID50/ deva? 77,9% 15,1%

" Sastavs ar zemaku virusu titru neka tirdznieciba esosajai vakcinai
* Tirdznieciba esosa vakcina

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakoking@tisko Tpasibu novertéSana vakcinam netiek prasita.




5.3 Preklmiskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par atkartotu devu toksicitati neliecina par Tpasu risku
cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Pulveris

Saharoze

Dekstrans

Sorbitols

Aminoskabes

Barotne Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM)

Skidinatajs
Kalcija karbonats
Ksantana gumija
Sterils tidens

6.2 Nesaderiba

Saderibas petfjumu trikuma dé| So zalu preparatu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem
produktiem.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

......

......

Ja iz8kidinata vakcina uz laiku tiek uzglabata arpus ledusskapja, eksperimentalie dati liecina, ka
iz8kidinata vakcina ir stabila, uzglabajot to istabas temperatiira (18-25°C) 24 stundas. Sie dati nav
uzskatami par ieteikumu uzglabasanai.

Ja izskidinata vakcina netiek izlietota 24 stundu laika, ta jaiznicina.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

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

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Ja pulveris un $kidinatajs uz laiku tiek uzglabats arpus ledusskapja, eksperimentalie dati liecina, ka
pulveris un §kidinatajs ir stabili, uzglabajot tos 1idz 37°C temperatiira 1 nedélu. Sie dati nav uzskatami
par ieteikumu uzglabasanai.

Izskidinata preparata uzglabasanas nosactjumus skatit apaksSpunkta 6.3.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

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



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

$ados iepakojumu lielumos:

- iepakojuma 1 flakons ar pulveri plus 1 pilnslirce ar skidinataju

- iepakojuma 5 flakoni ar pulveri plus 5 pilnslirces ar skidinataju

- iepakojuma 10 flakoni ar pulveri plus 10 pilnslirces ar skidinataju

- iepakojuma 25 flakoni ar pulveri plus 25 piln§lirces ar §kidinataju

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Uzglabasanas laika §lirc€ ar skidinataju var novérot baltas nogulsnes un caurpidigu Skidrumu virspusg.
nav sveSkermenu dalinu un vai nav izmainits ta fizikalais izskats.

1z8kidinata vakcina ir nedaudz dulkainaka neka $kidinatajs, un ta izskatas pienbalta. ArT izSkidinata
vakcina pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai taja nav sveskermenu dalinu un vai nav izmainits tas
fizikalais izskats. Ja ko tadu pamanat, izniciniet vakcinu. Visa neizlietota vakcina vai atlikusie
materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

~~~~~~

—_

Nonemiet plastmasas vacinu no flakona, kas satur liofiliz&to pulveri.

2. Pievienojiet parnesanas adapteru flakonam, spiezot to uz leju, Iidz parnesanas adapters ir stingri
piestiprinats.

3. Pamatigi sakratiet §lirci, kas satur $kidinataju. Sakratita suspensija ir dulkains skidrums ar baltam

nogulsném, kas 1&ni nosézas.

Nonemiet aizsarguzgali no §lirces.

Pievienojiet §lirci parneSanas adapteram, stingri uzspiezot to Sai paligiericei.

Visu $lirces saturu injicgjiet flakona ar liofilizéto pulveri.

Nenonemot §lirci, sakratiet flakonu un parbaudiet, vai pulveris ir pilniba izSkidis suspensija.

Iz8kidinata vakcina izskatisies dulkainaka neka $kidinatajs viens pats. Sads izskats ir normals.

Ievelciet visu maistjumu atpakal §lircg.

9. Nonemiet Slirci no parnesanas adaptera.

10. Vakcina paredzeta tikai peroralai ievadiSanai. B€rnam jabiit nosédinatam pusgulus stavoklr.
Visu slirces saturu ievadiet PERORALI (ievadot visu $lirces saturu mutes dobuma iekSpuse aiz
vaiga). Neinjicét.

Ja iz8kidinata vakcina pirms ievadisanas kadu laiku jauzglaba, uzlieciet §lircei aizsarguzgali. Slirce ar

iz8kidinato vakcinu pirms PERORALAS ievadisanas atkal pamatigi jasakrata. Neinjicet.

NanA

o]



| Parnesanas adanters

Flakons

1. Nonemiet plastmasas vacinu no flakona, kas satur 2. Pievienojiet parnesanas adapteru flakonam, 3. Pamatigi sakratiet 8firci, kas satur suspensiju.
liofilizéto pulveri. spiezot to uz leju, Iidz parnesanas adapters ir stingri Sakratita suspensija ir dulkains Skidrums ar baltam
piestiprinats flakona kaklinam.

nogulsném, kas |éni nosézas.
"
\
4. Nonemiet aizsarguzgali no $lirces. 5. Pievienojiet 3lirci parnesanas adapteram, stingri 6. Visu 8lirces saturu injicgjiet flakona ar liofilizéto 7. Nenonemot §lirci, sakratiet flakonu un parbaudiet, vai
uzspieZot to 3ai paligiericei. pulveri. pulveris ir pilniba iz8kidis suspensija. Iz8kidinata vakcina

izskatisies dulkaina. Sads izskats ir normals.

_\\\; ) )
N

8. levelciet visu maisfjumu atpaka] $lircé. 9. Nonemiet 3lirci no parnesanas adaptera. 10. Visu $lirces saturu ievadiet perorali (mutes

dobuma iek$pusé aiz vaiga). Bérnam jabat

nosédinatam pusgulus stavokli. Neinjicét.




7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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PIELIKUMS II
BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I)
UN RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS(-I), KURS(-I)
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOSANAS
LICENCES IPASNIEKS(-I), KURS(-I) ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

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

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

1330 Rixensart

Belgija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

«  NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, KAS
UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Recepsu zales.

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

Nav piemérojama.
. CITI NOSACIJUMI

Oficiala serijas izlaide: saskana ar Direktivas 2001/83/EK ar labojumiem oficialu sérijas izlaidi veiks
valsts laboratorija vai cita §im mérkim apstiprinata laboratorija.
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PIELIKUMS III

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

IEPAKOJUMA LIELUMS 1 FLAKONS AR 1 SLIRCI UN 1 PARNESANAS ADAPTERS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rotarix, pulveris un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Rotavirusa vakcina, dziva

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

vvvvvv

Cilveka rotavirusa RIX4414 celmu (dzivu, novajinatu)* ne mazak par 10°° CCIDs,

*producéts Vero $tinas

[3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: saharoze, dekstrans, sorbitols, aminoskabes, barotne Dulbecco’s Modified Eagl Mediume
(DMEM)
Skidinatajs: kalcija karbonats, ksantana gumija, sterils tdens

|4.  ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
flakons: pulveris

Slirce: Skidinatajs

parnesanas adapters

1 deva (1 ml)

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lietoSanai

Neinjicét!

Pirms lietoSanas sakratit

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS
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Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR §O PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Iznicinat atbilstosi vietgjam prasibam.

[11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/0/00/000/000

[ 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMA LIELUMS 5 FLAKONI AR 5 SLIRCEM UN 5 PARNESANAS
ADAPTERIEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Rotarix, pulveris un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Rotavirusa vakcina, dziva

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

vvvvvv

Cilveka rotavirusa RIX4414 celmu (dzivu, novajinatu)* ne mazak par 10°° CCIDs,

*producéts Vero $tinas

[3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: saharoze, dekstrans, sorbitols, aminoskabes, barotne Dulbecco’s Modified Eagle Medium
(DMEM)
Skidinatajs: kalcija karbonats, ksantana gumija, sterils tdens

|4.  ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
flakons: pulveris

Slirce: Skidinatajs

parnesanas adapters

5x1deva

1 deva (1 ml)

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lietoSanai

Neinjicét!

Pirms lieto$anas sakratit

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $O PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Iznicinat atbilstosi vietéjam prasibam.

[11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/0/00/000/000

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMA LIELUMS 10 FLAKONI AR 10 SLIRCEM UN 10 PARNESANAS
ADAPTERIEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Rotarix, pulveris un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Rotavirusa vakcina, dziva

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

vvvvvv

Cilveka rotavirusa RIX4414 celmu (dzivu, novajinatu)* ne mazak par 10°° CCIDs,

*producéts Vero $tinas

[3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: saharoze, dekstrans, sorbitols, aminoskabes, barottne Dulbecco’s Modified Eagle Medium
(DMEM)
Skidinatajs: kalcija karbonats, ksantana gumija, sterils tdens

|4.  ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
flakons: pulveris

Slirce: Skidinatajs

parnesanas adapters

10x I deva

1 deva (1 ml)

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lietoSanai

Neinjicét!

Pirms lieto$anas sakratit

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR §O PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Iznicinat atbilstosi vietgjam prasibam.

[11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/0/00/000/000

[ 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMA LIELUMS 25 FLAKONI AR 25 SLIRCEM UN 25 PARNESANAS
ADAPTERIEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Rotarix, pulveris un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Rotavirusa vakcina, dziva

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

vvvvvv

Cilveka rotavirusa RIX4414 celmu (dzivu, novajinatu)* ne mazak par 10°° CCIDs,

*producéts Vero $tinas

[3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: saharoze, dekstrans, sorbitols, aminoskabes, barotne Dulbecco’s Modified Eagle Medium
(DMEM)
Skidinatajs: kalcija karbonats, ksantana gumija, sterils tdens

|4.  ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
flakons: pulveris

Slirce: Skidinatajs

parnesanas adapters

25x 1 deva

1 deva (1 ml)

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lietoSanai

Neinjicét!

Pirms lieto$anas sakratit

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $O PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Iznicinat atbilstosi vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/0/00/000/000

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA
FLAKONS AR PULVERI, KAS JAIZSKIDINA SKIDINATAJA

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Rotarix

Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Rotavirusa vakcina, dziva

Peroralai lietoSanai

2. LIETOSANAS METODE

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA
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MINIMALA INFORMACILJA, IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
SLIRCE AR SKIDINATAJU PULVERA IZSKIDINASANAI

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Rotarix

Skidinatajs iek3kigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Rotavirusa vakcina, dziva

Peroralai lietoSanai

2. LIETOSANAS METODE

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (1 ml)

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Rotarix, pulveris un Skidinatajs iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai
Rotavirusa vakcina, dziva

Pirms jiisu bérns sanem $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju.
- Saglabajiet So instrukciju! Iespg&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
- Sis vakcina ir parakstita jiisu bernam. Nedodiet to citiem.
- JaJus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
min&tajam blakusparadibam izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Rotarix un kadam nolukam to lieto
Pirms jiisu bérns sanem Rotarix

Ka lietot Rotarix

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Rotarix

Sikaka informacija

R

1. KASIR ROTARIX UN KADAM NOLUKAM TO LIETO
Farmakoterapeitiska grupa: virusu vakcinas, ATK kods: JO7BHO1

Rotarix ir virusu vakcina, kas satur dzivu, novajinatu cilvéka rotavirusu, kas palidz pasargat jisu
b&rnu no rotavilrusu izraisita gastroenterita (caurejas un vemsanas).

Rotavirusu infekcija ir visbiezakais smagas caurejas c€lonis zidainiem un maziem b&rniem. Rotavirusi
viegli izplatas no rokam uz muti p&c saskares ar infic€tas personas izkarntjjumiem. Lielaka dala b&rnu
ar rotavirusu izraisitu caureju atveselojas pasi. Tomer daziem bérniem rodas loti smaga vemsSana,
caureja un dzivibai bistams Skidruma zudums, kas prasa hospitalizaciju. Rotavirusu infekcijas dél
katru gadu visa pasaulé mirst vairaki simti tiikstosi bernu, seviski jaunattistibas valstis, kur nav
pietickami labs uzturs un veselibas apriipe.

Ja cilvékam tiek ievadita vakcina, iminsisteéma (organisma dabiskais aizsargmehanisms) sak izstradat
antivielas pret biezak sastopamajiem rotavirusa tipiem. STs antivielas pasarga no saslim$anas, ko
izraisa Sie rotavirusa tipi.

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

2. PIRMS JUSU BERNS SANEM ROTARIX

Nelietojiet Rotarix $ados gadijumos:

. ja bérnam agrak ir bijusi alergiska reakcija pret rotavirusu vakcinam vai kadu no Rotarix
sastavdalam. Aktivas vielas un citas Rotarix sastavdalas ir uzskaititas lietosanas instrukcijas
sakuma. Pazimes, kas norada uz alergisku reakciju, ir $adas: niezo$i adas izsitumi, elpas
trakums un sejas vai méles tiiska.

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

. ja bernam ir gastrointestinalas sist€mas iedzimtas anomalijas, kas var€tu veicinat invaginacijas
raSanos.

. ja bernam ir kada slimiba, kas samazina vina/vinas pretoSanas spgjas infekcijam.

26



. ja bernam ir smaga infekcijas slimiba ar augstu temperatiiru. Varétu biit nepiecieSams atlikt
vakcinaciju, [idz bérns izveselojas. Viegla infekcija, pieméram, saaukstéSanas, nevarétu radit
problémas, tom&r vispirms konsultgjieties ar arstu.

. Ja jusu bérnam ir caureja vai vems$ana. Var&tu bt nepiecieSams atlikt vakcinaciju, lidz bérns
izveselojas.

Ipasa piesardziba, lietojot Rotarix, nepiecieSsama $§ados gadijumos:

Ir zinams, ka p&c vakcinacijas ar dzivo virusu vakcinam notiek vakcinas virusa ekskrécija ar
izkarnfjumiem, Tpasi apméram 7. diena. Personam, kas ir kontakta ar nesen vakcin&tu bérnu, jamazga
rokas pec autinbiksiSu mainiSanas b&rnam.

Rotarix piesardzigi jaievada b&rniem, kuri ir cie$a kontakta ar cilvékiem, kuriem slimibas vai zalu
lietosanas dgl var samazinaties vinu pretosanas sp&jas infekcijam.

Ievadot Rotarix priekslaikus dzimusiem bérniem, viniem var noverot vajaku imiinreakciju (pavajinatu
organisma sp&ju reagét uz vakcinu).

Rotarix piesardzigi jaievada bérniem ar kunga vai zarnu darbibas traucgjumiem vai bérniem ar
aizkav€tu augSanu.

Citu vakcinu lietoSana
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras jlisu b&rns lieto vai pedgja laika ir lietojis, ieskaitot zales, ko
var iegadaties bez receptes, ka arT ja berns nesen ir san€mis kadu citu vakcinu.

Rotarix b&rnam var ievadit vienlaikus ar parastaja vakcinacijas shema ieteiktajam vakcinam,
pieméram, vakcinam pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, b tipa Haemophilus influenzae,
peroralo vai inaktivéto poliomelita vakcinu, B hepatita un pneimokoku vakcinam.

Rotarix lietoSana kopa ar partiku un dzérieniem
Bérnam nav jaierobeZo uztura vai skidruma uznemsana ne pirms, ne péc vakcinacijas.

Zidisanas periods
Nav pieejami noradijumi, kas liecinatu, ka zidiSana samazinatu Rotarix radito aizsardzibu pret
rotavirusu izraisitu gastroenterttu. Tade] vakcinacijas kursa laika zidiSanu var turpinat.

Svariga informacija par kadu no Rotarix sastavdalam
Ja arsts ir teicis, ka bérns, kuram ir paredz&ta vakcinacija, nepanes kadu cukuru, pirms §is vakcinas
ievadiSanas konsultgjieties ar arstu.

3. KA LIETOT ROTARIX

Jisu bérnam ieteicamo Rotarix devu ievadis arsts vai medicinas masa. Vakcina (1 ml $kidruma) tiks
ievadita perorali. Vakcinu nekada gadijuma nedrikst injicet.

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

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

Ja Rotarix jusu b&rnam tiek dots ka pirma deva, ar1 otraja deva be€rnam 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.
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4.

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Rotarix var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Rotarix kliniskajos p&tijumos novérotas sadas blakusparadibas:

¢

Loti biezi (blakusparadibas, kas var rasties 1 vai vairak neka 1 gadijuma uz 10 vakcinas devam):
e gstgribas zudums
* nervozitate

Biezi (blakusparadibas, kas var rasties mazak neka 1 gadijuma uz 10, bet 1 vai vairak neka 1
gadijuma uz 100 vakcinas devam):

¢ drudzis, nogurums

e caureja, vems$ana, ediena atvemsana, gazu veidoSanas, sapes védera

Retak (blakusparadibas, kas var rasties mazak neka 1 gadijuma uz 100, bet 1 vai vairak neka 1
gadijuma uz 1000 vakcinas devam):

* raudaSana

* miega trauc€jumi, miegainiba

e aizciet€jums

Reti (blakusparadibas, kas var rasties mazak neka 1 gadijuma uz 1000, bet 1 vai vairak neka 1
gadijuma uz 10 000 vakcinas devam):

* augsgjo elpcelu infekcijas, aizsmakums, iesnas

e dermatits, izsitumi

¢ muskulu krampji

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no min&tajam
blakusparadibam izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5.

KA UZGLABAT ROTARIX

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Rotarix péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. P&dgja diena, kad var
izmantot vakcinu, atbilst noradita ménesa pedgjai dienai.

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

____________

stundu laika, ta jaiznicina.
Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6.

SIKAKA INFORMACIJA

Ko Rotarix satur

Aktiva viela ir:

Cilveka rotavirusa RIX4414 celms (dzivs, novajinats)* ne mazak par 10 CCIDs,
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*producgts Vero $tinas

- Citas sastavdalas ir:

Pulveris: saharoze, dekstrans, sorbitols, aminoskabes, barotne Dulbecco’s Modified Eagle Medium
(DMEM)

Skidinatajs: kalcija karbonats, ksantana gumija, sterils Gidens

Rotarix aréjais izskats un iepakojums:

Pulveris un $kidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

Rotarix tiek piegadats ka balgans pulveris vienas devas stikla flakona un atseviska pilnslirce ar
$kidinataju, kas satur baltas nogulsnes, kas 1€ni nos€zas, un caurspidigu virspusgjo slani. Iepakojuma ir
ar1 parneSanas adapters, kas paredzets skidinataja parnesanai uz pulvera flakonu, 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 tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

Lai iegtitu papildus informaciju par §Tm zalém, lidzam kontaktéties ar Registracijas apliecibas
Tpasnieka viet€jo parstavniecibu:

Belgié¢/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +322 65621 11
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +4202220011 11 Tel.: + 36-1-2255300
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Malta
TIf: +45 36 3591 00 Tel: +356 21 238131

info@glaxosmithkline.dk

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 firmapost@gsk.no
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E)LGda Osterreich

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

TnA: +30210 68 82 100 Tel: +43 1 970 75-0
at.info@gsk.com

Espafia Polska

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

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tél: +33 (0) 13917 84 44 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: +351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.

Tel: +354-530 3700 Tel: + 421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnAk: +357 22 89 95 01 Tel: + 46 (0) 8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 7312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Si lieto$anas instrukcija akcepteta

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas zalu agenttiras (EMEA) majas lapa
http://www.emea.cu.int/.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem:
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Uzglabasanas laika §lirc€ ar skidinataju var novérot baltas nogulsnes un caurpidigu Skidrumu virspusg.
Pirms izSkidinaSanas (pirms un p&c §lirces sakratiSanas) skidinatajs japarbauda vizuali, vai taja nav
sveskermenu dalinu un vai nav izmainits ta fizikalais izskats.

1z8kidinata vakcina ir nedaudz dulkainaka neka $kidinatajs, un ta izskatas pienbalta. ArT izSkidinata
vakcina pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai taja nav sveskermenu dalinu un vai nav izmainits tas
fizikalais izskats. Ja ko tadu pamanat, izniciniet vakcinu. Visa neizlietota vakcina vai atlikusie
materiali jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam.

Noradijumi par suspensijas iz§kidinasanu un lietoSanu

—_—

Nawk

o x

10.

Nonemiet plastmasas vacinu no flakona, kas satur liofilizeto pulveri.

Pievienojiet parnesanas adapteru flakonam, spiezot to uz leju, lidz parnesanas adapters ir stingri
piestiprinats.

Pamatigi sakratiet $lirci, kas satur $kidinataju. Sakratita suspensija ir dulkains skidrums ar
baltam nogulsném, kas 1&ni nos¢zas.

Nonemiet aizsarguzgali no §lirces.

Pievienojiet Slirci parneSanas adapteram, stingri uzspieZot to $ai paligiericei.

Visu §lirces saturu injicgjiet flakona ar liofiliz&to pulveri.

Nenonemot §lirci, sakratiet flakonu un parbaudiet, vai pulveris ir pilniba izskidis suspensija.
1z8kidinata vakcina izskatisies dulkainaka neka $kidinatajs viens pats. Sads izskats ir normals.
Ievelciet visu maistjumu atpakal §lircg.

Nonemiet §lirci no parnesanas adaptera.

Vakcina paredz&ta tikai peroralai ievadiSanai. B€rnam jabiit nos€dinatam pusgulus stavokli.
Visu §lirces saturu ievadiet PERORALI (ievadot visu §lirces saturu mutes dobuma iekSpuse aiz
vaiga). Neinjicét.

Ja iz8kidinata vakcina pirms ievadiSanas kadu laiku jauzglaba, uzlieciet §lircei aizsarguzgali. Slirce a
iz8kidinato vakcinu pirms PERORALAS ievadisanas atkal pamatigi jasakrata. Neinjicet.
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= Pamesanas
' a
Flakons

1. Nonemiet plastmasas vacinu no flakona, kas satur

liofilizéto pulveri.

2. Pievienojiet parnesanas adapteru flakonam,
spieZot to uz leju, lidz parneSanas adapters ir stingri

piestiprinats flakona kaklinam.

3. Pamatigi sakratiet 3|irci, kas satur suspensiju.
Sakratita suspensija ir dulkains $kidrums ar baltam

nogulsném, kas |&ni nosézas.

4. Nonemiet aizsarguzgali no $lirces.

5. Pievienojiet $lirci parnesanas adapteram, stingri

uzspieZot to $ai paligiericei.

6. Visu 3lirces saturu injicéjiet flakona ar liofilizéto

pulveri.

vakcina izskatisies dulkaina. $ads izskats ir normals.
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8. levelciet visu maisTjumu atpakal $lircé.

9. Nonemiet 8lirci no parnesanas adaptera.

10. Visu 8lirces saturu ievadiet perorali (mutes
dobuma iek8puseé aiz vaiga). Bérnam jabat

nosédinatam pusgulus stavokli. Neinjicét.
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