I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE
RotaTeq belsdleges oldat

Rotavirus vakcina (€16, oralis)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:

G1 szerotipusu™* rotavirus >2,2x 10°1E"?
G2 szerotipust* rotavirus >2,8x 10°IE"?
G3 szerotipust™ rotavirus >22x 10°IE"2
G4 szerotipust* rotavirus >2,0x 10°IE"2
P1[8] szerotipusi* rotavirus >23x 10°IE"?

* human-bovin eredetii rotavirus reasszortansok (¢16), Vero-sejteken szaporitva.

"Infekciozus Egység
*Mint als6 konfidencia hatar (p = 0,95)

Segédanyag:
Ez a készitmény 1080 mg szachar6zt tartalmaz (lasd 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Belsdleges oldat.

Halvanysarga, tiszta oldat, esetleg rozsaszines arnyalattal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A RotaTeq 6 hetes kort betdltott csecsemdk aktiv immunizalasara javallt a rotavirus fert6zés okozta
gastroenteritis megel6zése céljabol (1asd 4.2 pont).

Klinikai vizsgalatokban igazoltak a G1P1[8], G2P[4], G3P1[8], G4P1[8] és a GOP1[8] szerotipusu
rotavirus okozta gastroenteritis elleni hatasossagot. Lasd 4.4 és 5.1 pont.

A RotaTeqet a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Harom adag RotaTeqet kell beadni.

Az els6 dozist 6 hetes kortol, de legkésobb 12 hetes korig kell beadni.
A dozisok alkalmazasa kozott legalabb 4 hetet kell varni.
Lehetdleg 20-22 hetes kor el6tt be kell adni mind a harom dozist.

26 hetes kor el6tt mind a harom doézist be kell adni.



Mivel a RotaTeq masik rotavirus vakcinaval vald kicserélhetdségére vonatkozoan nem éallnak
rendelkezésre adatok, azoknal a csecsemdknél, akik az elsé rotavirus elleni immunizalaskor RotaTeqet
kaptak, ajanlatos ugyanezt a vakcinat alkalmazni a tovabbi dozisoknal is.

Ha egyértelmiien lathato, vagy erésen gyanithato, hogy a gyermek nem a teljes dozist nyelte le (pl. a
csecsemd kikopi vagy visszadklendezi a vakcinat), az adag egyszer potolhatod ugyanazon vizit
alkalméaval, habar ezt nem tanulmanyoztak klinikai vizsgalatokban. Ha a probléma megismétlédik,
tovabbi adag mar nem adhato.

Miutan a 3 dozisbdl allé sorozat beadasra keriilt, tovabbi dozisok adasa nem ajanlott (a védelem
fenntartasara vonatkozoan rendelkezésre allo adatokat lasd a 4.4 €s 5.1 pontban).

Az alkalmazas modja
Kizarolag szajon at alkalmazhato.

A RotaTeq SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM ADHATO BE INJEKCIO
FORMAJABAN!

A RotaTeq beadhato étel, ital, illetve anyatej fogyasztasatol fiiggetleniil.

Az alkalmazasra vonatkoz6 Gtmutatasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval, vagy barmely segédanyagéval szembeni talérzékenység.

Rotavirus vakcina korabbi alkalmazasat kovetden fellépo tulérzékenység.

Kortdrténetben szerepld intussusceptio.

Olyan velesziiletett emésztorendszeri malformacid, ami intussusceptiora hajlamosité tényez6 lehet.
Olyan csecsemOk, akikrdl tudott vagy feltételezhetd, hogy immunhianyos allapotban vannak. A
tiintementes HIV-fert6zés varhatéan nem befolyasolja a RotaTeq biztonsagossagat és hatasossagat.
Azonban megfeleld adatok hidnyaban, aRotaTeq alkalmazasa tiinetmentes, HIV-fert6zott személyek

esetében nem ajanlott.

A RotaTeq alkalmazasat el kell halasztani akut, sulyos, lazas betegségben szenvedd csecsemék
esetében. Kismértékii fertdzés megléte nem kontraindikalja az immunizaciot.

A RotaTeq alkalmazasat akut hasmenés vagy hanyas esetén el kell halasztani.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Nem allnak rendelkezésre biztonsagossagi, illetve hatasossagi adatok a RotaTeq immunkompromittalt
csecsemoknél, HIV-virussal fert6zott csecsemoknél, illetve olyan csecsemdknél torténd alkalmazasara
vonatkozoan, akik vértranszfuiziot vagy immunglobulinokat kaptak az adagolast kovet6 42 nap soran.

A vizsgalatok soran a RotaTeq a székletben a beoltottak 8,9% szazalékanal szinte kizardlag az elsé
dozis beadasat koveto elsé hét soran jelent meg, és csak egy beoltottnal (0,3%) a harmadik dozis
beadasa utan. Az exkrécio a dozis beadasat kovetd 7 napon beliil érte el a maximumat. A vakcinavirus
szeronegativ kontaktokra valo atvitelének elméleti lehetosége fennall. A RotaTeq 6vatossaggal adando
olyan személyeknek, akik immunhidnyos allapotban szenveddkkel allnak szoros kapcsolatban

(pl. rosszindulat betegségben szenvedd vagy egyéb okbdol immunkompromittalt személyek, vagy
olyanok, akik immunszuppressziv kezelésben részesiilnek). Tovabba, a nemrégiben oltottakat gondozd
személyeknek tigyelniiik kell a higiéniara, kiilondsen ha széklettel keriilnek kapcsolatba.

Az 1007 korasziil6tt csecsemorol gyiijtott kevés szami adat azt mutatja, hogy a RotaTeq adhato
korasziilott csecsemoknek. A klinikai védettség szintje azonban tovabbra is ismeretlen.



Aktiv emésztorendszeri betegségben szenvedd (ideértve a kronikus hasmenést is), illetve
ndvekedésben visszamaradt csecsemokre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre biztonsagossagi,
illetve hatasossagi adatok. Amennyiben ezen csecsemoknél a kezeldorvos ugy itéli meg, hogy az oltas
kihagyasa nagyobb kockazatot jelentene, a RotaTeq - alapos megfontolast kévetden - beadhato.

A RotaTeq nyujtotta védettség szintje attol fiigg, hogy mind a harom doézis beadasra keriil-e. Mint
barmelyik vakcinaval, ugy a RotaTeq-kel torténd vakcinacié sem feltétleniil eredményez teljes
védettséget minden beoltott személyben. A RotaTeq nem eredményez védettséget a gastroenteritis
ellen, ha azt nem rotavirus, hanem egyéb kérokozo okozta.

Rotavirus-gastroenteritis elleni hatasossagot tanulmanyozo klinikai vizsgalatokat végeztek Europaban,
az Egyesiilt Allamokban, Latin-Amerikaban és Azsiaban. Ezekben a vizsgalatokban a legelterjedtebb
szerotipus a G1P1[8] volt, a G2P[4], G3P1[8], G4P1[8], és GIP1[8] szerotipusokat kevésbé gyakran
azonositottdk. Nem ismert, hogy a RotaTeq milyen mértékii védettséget nytjthat egyéb
szerotipusokkal szemben, valamint az egyéb populaciokban.

A 3 dozis beadasat kovetden kialakult védettség idotartamat a vakcinacid befejezését kovetd masodik
jarvanyos idészakon tul nem vizsgaltak (lasd 5.1 pont).

A RotaTeq poszt-expozicios profilaxisban valé alkalmazasara vonatkozéan nem allnak rendelkezésre
klinikai adatok.

A RotaTeq szachardzt tartalmaz. Ritkan el6fordul6, orokletes fruktoz intoleranciaban, gliikkoz-galaktoz
felszivodasi zavarban vagy szachardz-izomaltaz-hianyban a vakcina nem szedheto.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Klinikai vizsgalatokban, melyek soran a RotaTeqet egyidejlileg adtak egyéb, rutinszertien alkalmazott
csecsemokori vakcindval 2, 4 és 6 honapos korban, megallapitottak, hogy az alkalmazott vakcinakra
adott immunvalaszok és a vakcindk biztonsagossagi profilja nem valtozott. Ezért a RotaTeq
alkalmazhato egyidejlileg a kdvetkez6 monovalens, illetve kombinalt vakcinakkal [ide értve a hat
komponensii vakcinakat (DTaP-HBV-IPV/Hib): diftéria-tetanusz-acellularis pertussis (DTaP) vakcina,
b tipusu Haemophilus influenzae (Hib) elleni vakcina, inaktivalt polio vakcina (IPV), hepatitis B
vakcina (HBV) és konjugalt pneumococcus vakcina.

A RotaTeq és az oralis polio vakcina (OPV) egyiittes adasat nem vizsgaltak. A RotaTeqet az OPV egy
dozisanak beadasat kovetd két hét soran nem szabad alkalmazni.

4.6 Terhesség és szoptatas

A RotaTeq kizarolag csecsemoknek szant készitmény. Ebbdl kifolydlag terhesség, illetve szoptatas
alatt torténé alkalmazasara vonatkozoan nem allnak rendelkezésre human adatok, és allatokon sem
végeztek reprodukcios vizsgalatokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Nem relevans.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Harom placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban résztvevo csecsemdk egy alcsoportjanal (n = 6130
RotaTeqet kapo, n = 5560 placebot kapd személy) a RotaTeqet a vakcinaciot kovetd 42 nap alatt
jelentkezo 0sszes mellékhatas tekintetében értekelték, fiiggetleniil attol, hogy egyéb gyermekkori
vakcinak alkalmazasra keriiltek-e egyidejiileg vagy sem. Osszességében, a RotaTeqet kapo csecsemdk
47%-anal jelentkezett mellékhatas, szemben a placebdt kapo csecsemdknél tapasztalt 45,8%-kal. Azon
leggyakrabban jelentkez6 mellékhatasok, amelyek a vakcinat kapoknal nagyobb gyakorisaggal
jelentkeztek, mint a placebot kapdknal, a 14z (20,9%), a hasmenés (17,6%) és a hanyas (10,1%) voltak.



A vakcina-csoportban gyakrabban jelentkezé mellékhatasok az alabbiakban keriilnek felsorolasra,
szervrendszerek és gyakorisag szerint. Harom klinikai vizsgalat 0sszevont adatai alapjan, melybe
6130, RotaTeqet kapo csecsemoOt vontak be, a felsorolt mellékhatasok elofordulasi gyakorisaga a
RotaTeqet kapoknal 0,2-2,5%-kal magasabb volt, mint a placeboval kezeltek esetében.

A gyakorisagot a kovetkezOképp jelentették:

Nagyon gyakori (> 1/10); Gyakori (> 1/100, < 1/10); Nem gyakori (> 1/1000, < 1/100); Ritka
(= 1/10 000, < 1/1000)

Fert6z6 betegségek és parazitafertozések
Gyakori: fels6 1éguti fert6zés
Nem gyakori: nasopharyngitis

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: hasmenés, hanyas
Nem gyakori: felhasi fajdalom

A bor és a bor alatti szovetek betegségeli és tiinetei:
Nem gyakori: borkiiités:

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok
Nagyon gyakori: laz

A stlyos mellékhatasokat a 3 klinikai vizsgalat dsszes résztvevdjénél (36 150 RotaTeqet és
35 536 placebot kapo személy) értékelték. Ezen sulyos mellékhatasok Gsszesitett gyakorisaga a
RotaTeqet kapoknal 0,1%, a placebot kapoknal pedig 0,2% volt.

Osszességében jelentésen tobb vakcindltnal jelentettek otitis mediat és bronchospasmust, mint a
placebdt kapoknal. Mindazonaltal azokban az esetekben, amikor a vizsgald ugy itélte meg, hogy az a
vakcinaval hozhat6 0sszefiiggésbe, az otitis media (0,3%) és a bronchospasmus (< 0,1%) eléfordulasi
gyakorisdga megegyezett a vakcinat és a placebdt kapoknal.

Intussusceptio
Az intussusceptio kialakulasanak veszélyét egy csecsemok bevonasaval végzett placebo-kontrollos

vizsgalatban értékelték. Az Gsszesitett, egyes dozisokat kovetd 42 napos periddusok alatt a 34 837
RotaTeqet kapd személynél 6 esetben jelentkezett intussusceptio szemben a 34 788 placebot kapo
személynél tapasztalt 5 esettel. A relativ kockazat 95% Cl-értéke 0,4 €s 6,4 volt. A RotaTeqet
kapoknal soha nem jelentek meg esetek tomegesen.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasra vonatkozoan nincsenek adatok.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: virusvakcinak
ATC kod: Egyelére nincs meghatarozva.

Hatésossag
A RotaTeq hatasossagat a védelem biztositasa szempontjabol kétféleképpen értékeltek egy

nagyszabasu rotavirus hatasossagi és biztonsadgossagi vizsgalatban (,,Rotavirus Efficacy and Safety
Trial” — REST).



1. 5673 beoltott csecsemdben (2834 a vakcinalt csoportban) a védekezd képesség kialakitasara
vonatkoz6 hatasossagot — az elsé teljes rotavirus jarvanyos idészak alatt, a harmadig adag
vakcina beadasat legkevesebb 14 nappal kdvetden jelentkezd —, a G1-G4 szerotipust
vakcinavirus okozta rotavirus-gastroenteritis elofordulasi gyakorisaganak csokkenése
alapjan mérték.

2. 68 038 beoltott csecsemOben (34 035 a vakcinalt csoportban) a védekezo képesség
kialakitasara vonatkozo hatasossagot — a harmadik adag beadasat kdvetd 14. naptol
szamitva legfeljebb két évig — a korhazi kezelést és siirg6sségi ellatast igénylé RV-
gastroenteritises esetek aranyanak csokkenése alapjan mérték.

Ezen eredményei az alabbi tablazatban talalhatok.

Vakcinaciot kdvetéen az RV-gastroenteritis incidenciajanak csokkenése egy jarvanyos iddszak teljes ideje

alatt
(RotaTeq n = 2834) (% [95% CI])
Szerotipus

Sulyos* Barmilyen Gl G2 G3 G4 G9
betegség sulyossagi

(G1-G4) fok

(G1-G4)
98,0% 74,0% 74,9% 63,4% 82,7% 48,1% 65,4%
[88,3; 100,0]" | [66,8;79,9]" | [67,3;80,9]" | [2,6;88,2]" | [<0;99,6] | [<0;91,6] [<0;99,3]

Korhazi apolast/siirgdsségi ellatast igényld RV-gastroenteritises esetek szamanak csokkenése a
vakcinaciot kovetd 2 év alatt

(RotaTeq n = 34 035) (% [95% CI])

G1-G4 Gl G2 G3 G4 G9
94,5% 95,1% 87,6% 93.4% 89,1% 100%
[91,2; 96,6]" [91,6; 97,117 | [<0;98,5] | [49.4;99,1]" | [52,0;97,5]" | [67.4;100]"

* Sulyosnak a > 16/24 pontszami megbetegedést tekintették, melynek meghatarozasahoz egy olyan
hitelesitett klinikai pontozasi rendszert alkalmaztak, amely a tiinetek (1az, hanyas, hasmenés és a
viselkedésbeli valtozasok) intenzitasan, valamint fennallasuk idétartaman alapul.

" Statisztikailag szignifikans

A G2P[4], G3P1[8], G4P1[8] és GIP1[8] rotavirus elleni védelemre kevesebb a bizonyiték, mint a
G1P1[8] elleni védelemre. Ennek tekintetében meg kell jegyezni, hogy a G2P[4] elleni hatdsossag
becslése nagyon kevés szamu eseten alapult. A G2P[4] szerotipussal szembeni hatasossagot
valdsziniileg a vakcina G2 komponense eredményezte.

A G1-G4 okozta RV-gastroenteritis incidenciajanak csdkkenése a vakcinaciot koveté masodik
rotavirus jarvanyos id0szak alatt 88,0% [95% CI 49,4; 98,7] volt a stlyos megbetegedést és 62,6%
[95% CI 44,3; 75,4] barmely sulyossagi fokii megbetegedést illetden.

Immunogenités
A RotaTeq rotavirus-gastroenteritisszel szembeni védelmének immunoldgiai mechanizmusa nem

teljesen ismert. A rotavirus vakcinak protektiv hatdsanak immunologiai hatterét egyelére még nem
azonositottak. A fazis Il vizsgalatokban — a harom do6zisbol all6 sorozat befejezését kvetden — a
szérum anti-rotavirus IgA-szint a RotaTeqet kapok 92,5%-100%-4nal emelkedett jelent6s mértékben.
A vakcina immunvalaszt valt ki (azaz neutralizalo antitestek megjelenését a szérumban) a
reasszortansokbon (G1, G2, G3, G4 és P1[8]) expresszalt 6t human eredetii rotavirus proteinnel
szemben.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Farmakokinetikai tulajdonsagok értékelése vakcinak esetében nem sziikséges.




5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egereken végzett egyszeri és ismételt oralis dozistoxicitasi vizsgalat azt mutatja, hogy a készitmény
nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre. Az egereknek adott dozis testtomeg-kilogrammonként
kb. 2,79 x 10® infekciozus egység volt (a csecsemSknek tervezett dozis 14-szerese).

Val6sziniitlen, hogy a RotaTeq veszélyt jelentene a kdrnyezetre.

Lasd 6.6 pont.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szachar6z

Trinatrium-citrat

Natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

Natrium-hidroxid

Poliszorbat 80

Taptalaj (szervetlen sokat, aminosavakat és vitaminokat tartalmaz)
Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

A vakcina nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2¢v

A hiitészekrénybol torténo kivétel utan a RotaTeqet azonnal be kell adni.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiutészekrényben tarolando (2°C — 8°C).

Az adagol¢ tubus a kiils6é csomagolasban, fénytdl védve tartando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

2 ml oldatot tartalmazo, eléretdltott, dsszenyomhatd tubus (LDPE) lecsavarhato kupakkal (HDPE),
védbzsakban, 1-es, illetve 10-es kiszerelésben.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A vakcinat oralisan kell alkalmazni, és nem szabad semmilyen egyéb vakcinaval vagy oldattal
Osszekeverni. Nem higithato.



A vakcina alkalmazasahoz:

. Szakitsa fel a védozsakot, és vegye ki az adagolo tubust.
Iﬁ I|
| 1

Tartsa fiiggdlegesen a tubust és a lecsavarhato kupakot finoman iitogetve
tavolitsa el az adagol6 feltétben 1évo folyadékot.
|

Két egyszerti mozdulattal nyissa fel az adagol6 tubust:

1. Az adagol¢ feltét kilyukasztasahoz csavarja a kupakot az éramutato
jarasaval megegyezo iranyba, amig meg nem szorul.

2. Az éramutaté jarasaval ellentétes iranyba forditva tavolitsa el a
kupakot.

~ -
A _J:,a‘ Az adag beadasahoz finoman nyomja ki az adagol6 tubusbol a folyadékot a
AN gr csecsemd szajaba, a szajiireg falanak iranyaba, amig a tubus ki nem iiriil.
i 'éz' T (Egy cseppnyi folyadék visszamaradhat a tubus végében).

Az iires tubust és a kupakot bioldgiai hulladék tarolasara engedélyezett
tartalyba kell kidobni a helyi eléirdasoknak megfelelden.

Bérmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi el6irdsok
szerint kell végrehajtani.

7.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Sanofi Pasteur MSD, SNC

8, rue Jonas Salk

F-69007 LYON

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)



9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA



IIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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II. MELLEKLET
A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT FELTETELEK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A biologiai eredetii hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

A cégneve:  Merck & Co., Inc.

Cime: Sumneytown Pike — PO Box 4 — West Point — Pennsylvania 19486
Orszag: Amerikai Egyesiilt Allamok
Telefon: +1 215 652 5603

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

A cégneve:  Merck Sharp and Dohme BV

Cime: Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, P.O. Box 581, 2003 PC Haarlem
Orszag: Hollandia

Telefon: +31 23 5153153

Telefax: +31 23 5148000

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyodgyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

e A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK ILLETVE
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

 FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

Nem értelmezhetd.
+ EGYEBFELTETELEK
A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs modositott 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikkelyének értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.
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IIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

RotaTeq — 1 db egyadagos (2 ml) tubus
RotaTeq — 10 db egyadagos (2 ml) tubus

1. A GYOGYSZER NEVE

RotaTeq belsdleges oldat
Rotavirus vakcina, (¢él10, oralis)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A 2 ml-es adag a kovetkez6 rotavirus szerotipusokat™ tartalmazza:
Gl >22x10°IE'
G2 >2,8x10°IE'
G3 >22x10°IE'
G4 >2,0x10°IE'
P1[8] >2,3x 10°IE'

* human-bovin eredetii rotavirus reasszortansok (¢€16), Vero-sejteken szaporitva

'Infekciézus egység

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachar6z

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

2 ml belsdleges oldat tubusban
1 db tubust tartalmazd csomag
10 db tubust tartalmaz6 csomag

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

KIZAROLAG SZAJON AT TORTENO ALKALMAZASRA
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO
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Felh.:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitvészekrényben tarolando.
Az adagol6 tubus a kiils6 csomagolasban, fényt6l védve tartando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ’KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A sziikségtelenné valt gyogyszerek megsemmisitését illetden, kérjiik, olvassa el a betegtajékoztatot.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Pasteur MSD, SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/001 1 db tubust tartalmazé csomag
EU/0/00/000/002 10 db tubust tartalmaz6 csomag

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
A védozsakon feltiintetett szoveg

1. A GYOGYSZER NEVE

RotaTeq belséleges oldat
Rotavirus vakcina (€196, oralis)

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Sanofi Pasteur MSD, SNC

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

5.  EGYEB INFORMACIOK

1 adag
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

tubus cimkéje

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

RotaTeq
Belsdleges oldat
Szajon at torténd alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag (2 ml)

| 6.  EGYEB INFORMACIOK

SANOFI PASTEUR MSD, SNC
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

RotaTeq belsdleges oldat

Rotavirus vakcina (é16, oralis)

Mielétt gyermeke megkapja az oltéanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy mas egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a vakcinat az On gyermekének irtdk fel. Ne adja at a készitményt masnak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy egy egészségligyi
szakembert.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a RotaTeq €s milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a RotaTeq alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a RotaTeqet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a RotaTeqet tarolni?

Tovabbi informaciok

R

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A RotaTeq ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A gybgyszer tipusa: virus elleni oltéanyag.

A RotaTeq szajon at alkalmazott oltdanyag, ami védelmet ny1jt csecsemdk és kisgyermekek szamara
a rotavirus-fert6zés okozta gyomor- és bélhurut (hasmenés és hanyas) ellen. A vakcina 6t €16 rotavirus
torzset tartalmaz. Amikor egy csecsemd megkapja a vakcinat, az immunrendszer (a szervezet
természetes védekezorendszere) ellenanyagokat termel a rotavirus leggyakrabban el6fordulo fajtai
ellen. Ezek az ellenanyagok nytjtanak védelmet az ilyen tipusu rotavirusok altal okozott gyomor- €s
bélhurut ellen.

2.  TUDNIVALOK A RotaTeq ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a RotaTeqet, ha:

- gyermeke allergias a vakcina barmely 0sszetevojére (1asd 6. pont).

- gyermekénél allergias reakci6 1ép fel egy adag RotaTeq vagy egyéb rotavirusvakcina beadasat
kovetden.

- gyermekének korabban un. intusszuszcepcidja volt (bélelzarddas, mikor a bél egy szakasza
betliremkedik egy masik bélszakaszba).

- gyermeke olyan emésztérendszeri rendellenességgel sziiletett, mely hajlamossa teszi az
intusszuszcepcio kialakulasara.

- gyermeke olyan betegségben szenved, mely csokkenti az ellenalloképességét a fertdzésekkel
szemben.

- gyermekének sulyos, magas lazzal jaro fertozése van. Lehetséges, hogy emiatt el kell halasztani
az oltast, amig felépiil. Kisebb fert6zés, mint példaul egy natha, nem okozhat problémat, de
mindenképp beszélje meg kezeldorvosaval.

- gyermekének hasmenése van vagy hany. Lehetséges, hogy emiatt el kell halasztani az oltast, amig
felépiil.
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A RotaTeq fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

Kozolje orvosaval/az egészségiigyi szakemberrel, ha gyermeke:

- nemrégiben vératdomlesztést, vagy immunglobulint kapott az el6z6 6 héten beliil.

- gyakran érintkezik, példaul ugyanabban a haztartasban €I, olyan személlyel, akinek legyengiilt az
immunrendszere, példaul rakos megbetegedésben szenvedd, vagy az immunrendszert legyengitd
gyogyszereket szedd személlyel.

- barmilyen emésztérendszeri betegségben szenved.

- nem a megfeleld mértékben gyarapodik vagy névekszik.

- Korasziilott, mert a védelem szintje korasziilotteknél nem ismert

Mint minden esetben, alaposan mossa meg a kezét pelenkacsere utan.

Lasd még alabb a ,,Fontos informaciok a RotaTeq egyes 0sszetevoirdl”.

Mint az egyéb vakcinak, tigy a RotaTeq sem feltétleniil jelent teljes védelmet minden beoltott gyermek
szamara, még akkor sem, ha mind a harom adagot megkaptak. Az oltasi sorozat beadasatol szamitott

két éven tuli védelmet ezideig nem vizsgaltak.

Ha gyermeke mar megfert6z6dott rotavirussal, de az oltas beadasakor még nem betegedett meg, nem
biztos, hogy a RotaTeq megakadalyozza a betegség kialakulasat.

A RotaTeq nem rotavirus okozta hasmenés és hanyas ellen nem nyujt védelmet.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek és oltéanyagok:

A RotaTeq beadhato egyidejlileg egyéb, altalaban ajanlott gyermekkori vakcinakkal, mint példaul a
torokgyik, a tetanusz, a szamarkohogés, a b tipusu Haemophilus influenzae baktérium, a

gyermekbénulas, a B tipusi majgyulladas és a tiidogyulladas elleni vakcinakkal.

Ha gyermekének szajon at alkalmazott, gyermekbénulas elleni vakcinat kell adni, 2 hetet ki kell
hagyni a RotaTeq és a gyermekbénulas elleni vakcina barmelyik adagjanak adasa kozott.

Feltétlentll tajékoztassa kezeldorvosat vagy az egészségiigyi szakembert gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket is.

A RotaTeq egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal:

Nincsenek korlatozasok arra vonatkozéan, hogy gyermeke milyen ételeket, illetve italokat fogyaszthat,
ide értve az anyatejet is, a RotaTeqkel torténd véddoltast el6tt vagy utan.

Fontos informacidk a RotaTeq egyes Gsszetevéirol:

A RotaTeq szachar6zt (répacukor) tartalmaz. Ha tudomasa szerint gyermeke érzékeny bizonyos
cukrokra, kozdlje ezt orvosaval vagy az egészségiigyi szakemberrel a vakcina beadasa el6tt.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A RotaTeqet?

A RotaTeq KIZAROLAG SZAJON AT ALKALMAZHATO.

A RotaTeqet orvosa, vagy mas egészségiigyi szakember fogja gyermekének beadni. Ovatosan
megnyomja a tubust és a gyermek szajaba juttatja a vakcinat (2 milliliter folyadék adagonként). A
vakcina étel, folyadék vagy anyatej fogyasztasatol fliggetleniil beadhatd. Ha gyermeke kikopi vagy
visszadklendezi a vakcina adagjanak nagy részét, az adag egyszer potolhatd ugyanabban az oltasi
idépontban.

Semmilyen koriilmények k6zott nem szabad injekcio formajaban beadni a vakcinat.

Az els6 adag RotaTeq 6 hetes kortdl adhato, de 12 hetes (3 honapos) korig be kell adni.
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Gyermeke 3 adag RotaTeqet fog kapni, legalabb négy hetes idokdzokkel. A rotavirus elleni védelem
érdekében fontos, hogy gyermeke a vakcina mindharom adagjat megkapja. Lehetdleg mindharom
adagot a gyermek 20-22 hetes kora el6tt kell beadni, de legkésébb 26 hetes koraig.

Ha gyermeke RotaTeqet kapott elsé alkalommal, javasolt, hogy az oltasi sorozatot azzal is fejezze be,
és ne mas rotavirus vakcinaval.

Ha elfelejtette felkeresni orvosat a RotaTeq beadasara Kkivalasztott idépontban:

Fontos, hogy betartsa a kezeldorvos/egészségiigyi szakember utasitasait azzal kapcsolatban, hogy
gyermekét mikor kell visszavinnie, hogy a kovetkez6 adagokot megkapja. Ha elfelejt, vagy nem tud
visszamenni az orvoshoz/egészségiigyi szakemberhez a megbeszélt idopontban, kérje ki tanacsat.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a RotaTeq is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkez6é mellékhatasokat jelentették a RotaTeq alkalmazasaval kapcsolatban:

Nagyon gyakori (10 csecsemdbdl tobb mint 1-nél eléfordul): 14z, hasmenés és hanyas.

Gyakori: (100 csecsemdbdl tobb mint 1-nél eléfordul): fels6 1éguti fert6zések.

Nem gyakori (100 csecsemdbdl kevesebb mint 1-nél eléfordul): hasfajas, orrfolyas és torokfajas,
fulfert6zés, borkiiités.

Ritka (1000 csecsem6bdl kevesebb mint 1-nél elofordul): horgdgores (zihalas vagy kohoges).

Amennyiben tovabbi informaciohoz szeretne jutni a RotaTeq mellékhatasait illeten, forduljon
orvosahoz vagy mas egészségiigyi szakemberhez.

Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy mas egészségiigyi szakembert. Amennyiben ez az
allapot fennmarad, vagy rosszabbodik, kérjen orvosi segitséget.

5. HOGYAN KELL A RotaTeqet TAROLNI?

A vakcina gyermekekt6l elzarva tartando!

Hiitészekrényben tarolandé (2°C — 8°C). Az adagol6 tubus a kiilsé csomagolasban, fénytdl védve
tarolando.

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felh.) utan ne hasznalja fel a RotaTeqet tartalmazé adagold tubust.
A lejérati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyodgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a RotaTeq

A RotaTeq hatdéanyaga 5 human-bovin eredetli reasszortans rotavirus torzs:

Gl 2,2 x 10° Infekciozus Egység
G2 2,8 x 10° Infekciozus Egység
G3 2,2 x 10° Infekciozus Egység
G4 2,0 x 10° Infekciozus Egység
P1[8] 2,3 x 10° Infekciozus Egység
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A RotaTeq egyéb Osszetevoi: szachardz, trinatrium-citrat, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat,
natrium-hidroxid, poliszorbat 80, taptalaj (szervetlen sokat, aminosavakat és vitaminokat tartalmaz) és
tisztitott viz.

Milyen a RotaTeq kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Belsoleges oldat

A vakcina egyadagos tubusban talalhatd, halvanysarga szin, tiszta oldat, esetleg rozsaszines
arnyalattal.

A RotaTeq 1 db-os és 10 db-os kiszerelésben all rendelkezésre.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Sanofi Pasteur MSD, SNC, 8, rue Jonas Salk, F-69007
Lyon, Franciaorszag

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartd: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg,
39, NL-2003 PC Haarlem, Hollandia

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien: Sanofi Pasteur MSD, T¢l/Tel: +32.2.726.95.84
Ceska republika: Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.Tel.: +420.233.010.111
Danmark: Sanofi Pasteur MSD, TIf: +32.2.726.95.84

Deutschland: Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49.6224.5940

Eesti: Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372.613.9750

E)\Gda: BIANEZ A.E., Tni: +30.210.8009111

Espaiia: Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel: +34.91.371.78.00

France: Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland: Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.404.1688

Island: Sanofi Pasteur MSD, Tel: +32.2.726.95.84

Italia: Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11

Konpog: Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited., TnA: +357 22866700
Latvija: SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Tel: +371.7364.224

Lietuva: UAB Merck Sharp & Dohme, Tel.: +370.5.2780.247
Luxembourg/Luxemburg: Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84
Magyarorszag: MSD Magyarorszag Kft, Tel.: + 36.1.888.5300

Malta: MSD Interpharma, Tel: + 33.1.30.82.10.00

Nederland: Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.20.647.37.19

Norge: Sanofi Pasteur MSD, TIf: +46.8.564.888.60

Osterreich: Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska: MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal: Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351 21 723 07 18

Slovenija: Merck Sharp & Dohme Limited, Tel: +386.1.520.4201

Slovenska republika: Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., Tel: +421.2.58282010
Suomi/Finland: Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +32.2.726.95.84

Sverige: Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom: Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291

A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma:
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Az alabbi informaciék kizardlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek sz6lnak:
Felhasznalasi utmutaté

A vakcina alkalmazasahoz:

Ny Vs -
-ﬂx;i}‘%f:*
a,ll \ —

Szakitsa fel a véddzsakot, és vegye ki az adagolo tubust.

Tartsa fiiggdlegesen a tubust és a lecsavarhato kupakot finoman iitogetve
tavolitsa el az adagol6 feltétben 1évo folyadékot.

Két egyszerii mozdulattal nyissa fel az adagolo tubust:

1. Az adagol¢ feltét kilyukasztasahoz csavarja a kupakot az éramutato
jarasaval megegyezo iranyba, amig meg nem szorul.

2. Az éramutaté jarasaval ellentétes iranyba forditva tavolitsa el a
kupakot.

N _
’, 3‘%9 j’

Az adag beadasahoz finoman nyomja ki az adagold tubusbdl a folyadékot a

csecsemo szajaba, a szajiireg falanak iranyaba, amig a tubus ki nem iiriil.
(Egy cseppnyi folyadék visszamaradhat a tubus végében).

kell végrehajtani.

Az tires tubust és a kupakot bioldgiai hulladék tarolasara engedélyezett
tartalyba kell kidobni a helyi eléirdsoknak megfeleléen

Barmely fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok szerint

Lasd még 3. pont ,HOGYAN KELL ALKALMAZNI A RotaTeqet?”.
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