I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Rotarix milteliai ir tirpiklis geriamajai suspensijai
Gyva rotaviruso vakcina

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje paruostos suspensijos dozéje (1 ml) yra:

RIX4414 padermés zmogaus rotaviruso (gyvo susilpninto)* ne maziau kaip 10*° CCIDs, (dozé, kuria
galima uzkrésti 50 % lasteliy kultiros).

* Pagaminta Vero lasteliy kulttroje.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Milteliai ir tirpiklis geriamajai suspensijai.

Milteliai yra balti.

Tirpiklis yra drumzlinas skystis, kuriame yra létai nusédanciy balty nuoséduy, o virSutinis sluoksnis
bespalvis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Rotarix vartojama vyresniy kaip 6 savaiciy kiidikiy aktyviai imunizacijai, siekiant apsaugoti nuo
gastroenterito, kurj sukelia rotavirusas (zr. 4.2 skyriy).

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad Rotarix saugo nuo gastroenterito, kurj sukelia G1P[8], G3P[8] ir
GIP[8] tipu rotavirusai (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

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

Vakcinacijos kursas yra dvi vakcinos dozés. Pirmaja vakcinos dozg galima sugirdyti, kai kudikiui yra
daugiau kaip 6 savaités. Tarp vakcinos doziy turi buti ne trumpesné kaip 4 savaiciy pertrauka.
Kuadikius vakcinuoti geriausia iki 16 savaiciy amziaus. Vakcinacija turi biiti baigta, kol kiidikiui
sukanka 24 savaiteés.

Klinikiniy tyrimy metu kartais vaikai i§spjaudavo arba atpildavo vakcina. Tokiais atvejais kartotiné
dozé nebuvo duodama. Taciau, nors tai ir mazai tikétina, kiidikiui iSspjovus arba atpylus didziaja
vakcinos dozés dalj, to paties vizito metu galima sugirdyti vieng kartoting dozg.

Rekomenduojama, kad kiidikiams, kuriems buvo sugirdyta pirmoji Rotarix vakcinos doz¢,
vakcinacija, susidedanti i§ dviejy doziy, buity uzbaigta taip pat Rotarix. Néra duomeny apie sauguma,
imunogeniSkuma ar veiksminguma, kai Rotarix vartojama pirmajai dozei, o kita rotaviruso vakcina —
antrajai dozei, arba atvirksciai.

Vartojimo metodas



Rotarix skirtas tik gerti.

ROTARIX JOKIU BUDU NEGALIMA SVIRKSTI.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar bet kuriai pagalbinei medziagai.

Padidéjgs jautrumas ankstesnei rotaviruso vakcinai.

Buvusi invaginacija.

Virskinimo trakto anomalijos, dél kuriy gali jvykti invaginacija.

Nustatytas ar jtariamas imuniteto deficitas. Tivkétina, kad Rotarix saugumo ar veiksmingumo
besimptomé Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) sukelta infekciné liga neveikia. Taciau, kadangi néra
pakankamai duomeny, Rotarix nerekomenduojama skirti asmenims, sergantiems besimptome ZIV

sukelta liga.

Rotarix skyrima reikia atidéti asmenims, sergantiems sunkia timine liga, kurios metu kar$¢iuojama.
Nesunki infekciné liga néra kontraindikacija imunizacijai.

Rotarix skyrima reikia atidéti viduriuojantiems ir vemiantiems Zmonéms.
4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pagal geros klinikinés praktikos nuostatas, pries vakcinacija reikia perziiiréti paciento ligos istorija,
ypac atsizvelgiant | kontraindikacijas vakcinacijai, ir atlikti klinikinj paciento iStyrima.

Vakcinoje yra 9 mg sacharozés, kuri yra pagalbiné medziaga. Sis kiekis yra pernelyg mazas, kad
sukelty nepageidaujama poveiki pacientams, kuriems yra rety paveldimy sutrikimy — fruktozés
netoleravimas, gliukozeés ir galaktozés malabsorbcija ar sacharazés ir izomaltazés stygius.

Néra duomeny apie Rotarix sauguma ir veiksminguma, kai juo skiepijami kuidikiai, sergantys
virskinimo trakto ligomis ar esant augimo sulétéjimui. Tokiems vaikams galima atsargiai skirti
Rotarix, jei, gydytojo nuomone, neskyrus vakcinos atsiranda didesné rizika sveikatai.

Zinoma, kad po vakcinacijos vakcinos viruso issiskiria su iSmatomis, daugiausia — mazdaug septinta
diena po vakcinacijos. ISmatose viruso antigeno daleliy (ELISA biidu) aptinkama 50 % pacienty,
paskiepyty pirmaja vakcinos doze, ir 4 % pacienty, paskiepytu antraja doze. ISmatose gyvy vakcinos
padermiy buvo aptikta tik 17 % pacienty.

Pasitaikeé Sio iSskiriamo vakcinos viruso perdavimo atvejy zmonéms, kuriems serologinis tyrimas buvo
neigiamas ir kurie kontaktavo su vakcinuotais asmenimis. Siems zmonéms jokiy klinikiniy simptomy
nepasireiskeé.

Rotarix reikia atsargiai skirti zmonéms, kurie artimai bendrauja su imuniteto deficita turinciais
asmenimis, pvz., serganciaisiais piktybinémis ligomis, zmonémis, kuriy imuning sistema yra nusilpusi
dél kitokiy priezasciy, ar asmenimis, kurie gydomi imuninés sistemos slopinamaisiais preparatais.

Asmenys, kurie kontaktuoja su neseniai vakcinuotais zmonémis, turi laikytis asmens higienos (pvz.,
pakeitus vaiko vystyklus — nusiplauti rankas).

Remiantis negausiais 140 neiSnesioty vaiky tyrimo duomenimis, tokiems vaikams Rotarix galima
skirti, tac¢iau imuniné reakcija gali buti silpnesné, o klinikinés apsaugos laipsnis yra nezinomas.



Ne visiems vakcinuotiems zmonéms gali susidaryti apsauginé imuniné reakcija (zr. 5.1 skyriy).

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad Rotarix apsaugo nuo gastroenterito, kurj sukelia G1P[8], G3P[8]
ir GOP[8] tipy rotavirusai. Siuo metu néra pakankamai duomeny, rodanéiy, kad Rotarix gali apsaugoti

atlikti Suomijoje ir Centringje bei Piety Amerikoje (Zr. 5.1 skyriy).

Rotarix neapsaugo nuo kity patogeny (ne rotaviruso) sukelto gastroenterito.

Neéra duomeny apie Rotarix vartojima profilaktikai po kontakto su virusa i$skirian¢iais asmenimis.
ROTARIX JOKIU BUDU NEGALIMA SVIRKSTI.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Rotarix galima skirti kartu su bet kuria i§ toliau iSvardyty monovalentiniy ar kombinuoty vakciny
[iskaitant heksavalentines vakcinas (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: difterijos, stabligés, kokliuSo visos
lastelés vakcina (DTPw); difterijos, stabligés, kokliuSo nelasteline vakcina (DTPa); Haemophilus
influenzae b tipo vakcina (Hib); inaktyvinta poliomielito vakcina (IPV); hepatito B vakcina (HBV) ir

nepakito.

Rotarix vartojant kartu su geriamaja poliomielito vakcina (OPV) imuniné reakcija i poliomielito
antigenus nesutrinka. Nors Rotarix vartojant kartu su OPV imuniné reakcija i rotaviruso vakcina gali
Siek tiek susilpnéti, Siuo metu néra jrodymuy, kad klinikiné apsauga nuo sunkaus rotavirusinio
gastroenterito biity silpnesné. Imuniné reakcija { Rotarix nepakinta, kai OPV duodama dviem savaitém
anksciau arba véliau negu Rotarix.

Tiek pries vakcinacija, tiek po jos kiidikiui vartoti maisto ar skysciy apribojimy néra.
4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Rotarix néra skirtas suaugusiems zmonéms, todél apie vaisto vartojima néStumo ir Zindymo
laikotarpiu néra duomenu. Reprodukcijos tyrimy su gyviinais nebuvo atlikta.

Neéra jrodymy, kad zindymas galéty sumazinti apsauga nuo rotaviruso sukelto gastroenterito, kuria
suteikia Rotarix. Todél vakcinacijos metu zindyti galima.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus
Duomenys neaktualis.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Buvo atlikta vienuolika placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, juose mazdaug 40 200 kadikiy
buvo duota apie 77 800 Rotarix doziy.

Dvieju klinikiniy tyrimy (kurie buvo atlikti Suomijoje) metu Rotarix buvo skiriamas vienas (iprastinés
pediatrinés vakcinos buvo paskirstytos taip, kad jy ir Rotarix laikas nesutapty). Grupéje, kurios
kiidikiams buvo sugirdyta Rotarix, viduriavimo, vémimo, apetito netekimo, kar§¢iavimo ir dirglumo
daznis nesiskyré nuo ty paciy simptomy daznio grupéje, kurios kiidikiams buvo sugirdyta placebo. Po
antrosios vakcinos dozés $iy reakciju daznis ar sunkumas nepadidéjo.

Likusiy devyniy klinikiniy tyrimy (atliktu Suomijoje, Cekijos Respublikoje, Kanadoje, JAV,
Brazilijoje, Meksikoje, Venesueloje, Panamoje, Kolumbijoje, Peru, Singapiire, Piety Afrikoje) metu
Rotarix buvo duodama kartu su jprastinémis pediatrinémis vakcinomis (zr. 4.5 skyriy). Siy tyrimy



metu pastebétas nepageidaujamas poveikis buvo panasus | nepageidaujama poveiki, pasireiSkusi
asmenims, kuriems buvo skirta ty paciy pediatriniy vakciny ir placebo.

Ar po vakcinacijos neatsiranda nepageidaujamy reakcijy, buvo aktyviai stebima mazdaug 14 dieny.
Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos pagal organy klases ir dazni.

Daznis apibiidinamas taip:
labai dazni (=1/10),

dazni (=1/100, <1/10),
nedazni (>1/1 000, <1/100),
reti (>1/10 000, <1/1 000).

Infekcijos ir infestacijos
Reti: virsutiniy kvépavimo taky infekcija.

Psichikos sutrikimai
Labai dazni: dirglumas.
Nedazni: verksmas, miego sutrikimas.

Nervy sistemos sutrikimai
Nedazni: mieguistumas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpusienio sutrikimai
Reti: kimumas, rinoréja.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni: apetito netekimas.

Dazni: viduriavimas, vémimas, meteorizmas, pilvo skausmas, maisto atpylimas.
Nedazni: viduriy uzkietéjimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti: dermatitas, iSbérimas.

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai
Reti: raumeny meéslungis.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dazni: kar§¢iavimas, nuovargis.

Didelio saugumo tyrimo, atlikto Lotyny Amerikoje ir Suomijoje, metu, kuriame dalyvavo 63 225
asmenys, buvo tirta invaginacijos rizika. Tyrimy duomenys parodé, kad grupéje, kurios kuidikiams
buvo sugirdyta Rotarix, rizika nebuvo didesné nei placebo vartojusiy kiidikiy grupéje, kaip tai matyti
toliau pateiktoje lenteléje.

Invaginacija, atsiradusi per 31 Rotarix Placebas Santykiné rizika (95 %
diena po : N=31 673 |N=31 552 PI)

pirmosios dozés 1 2 0,50 (0,07; 3,80)
antrosios dozés 5 5 0,99 (0,31; 3,21)

PI: pasikliautinis intervalas
4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy neaprasyta.

5. FARMAKOLOGINES savybés



5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — virusinés vakcinos, ATC kodas — JO7BHO1.

Apsauginis veiksmingumas

Suomijoje ir Lotyny Amerikoje buvo atlikti klinikiniai tyrimai, siekiant jvertinti apsaugini Rotarix
veiksminguma bet kokiam ir sunkiam rotaviruso sukeltam gastroenteritui.

Suomijoje atlikto klinikinio tyrimo metu mazdaug 400 asmeny buvo vakcinuoti vakcina, kurioje
virusy titras buvo mazesnis (10** CCID50 vienoje dozéje) nei komercinéje vakcinoje. Gastroenterito
sunkumas buvo apibréZztas pagal Vesikari 20 baly skale, kuria vertinamas visas klinikinis rotaviruso
sukelto gastroenterito vaizdas, atsizvelgiant | viduriavimo ir vémimo sunkuma bei trukme,
kar§¢iavimo ir dehidracijos sunkuma, taip pat i gydymo poreiki. Pavartojus dvi Rotarix dozes,
pirmaisiais gyvenimo metais apsauginis vakcinos veiksmingumas nuo sunkaus gastroenterito (pagal
Vesikari >11 baly) buvo 90 % (95 % PI: 10,3; 99,8), o nuo bet kokio rotavirusinio gastroenterito —
73 % (95 % PI: 27,1; 90,9). Apsauginis Rotarix veiksmingumas antraisiais gyvenimo metais nuo
sunkaus ir bet kokio gastroenterito atitinkamai buvo 83 % (95 % PI: 7,2; 98,4) ir 73 % (95 % PI: 19,9;
91,8). Tipui specifinis vakcinos veiksmingumas nuo G1P[8] sukelto sunkaus gastroenterito (pagal
Vesikari >11 baly) buvo 87 % (95 % PI: 24,8; 99,7), o nuo G1P[8] sukelto bet kokio gastroenterito —
68 % (95 % PI: 9,8; 89,5).

Lotyny Amerikoje atlikto daugiau kaip 20 000 asmeny klinikinio tyrimo metu buvo vertinta
komerciné vakcina (virusy titras vienoje dozéje 10%° CCIDs). Pastebétas vakcinos veiksmingumas
nuo sunkaus rotavirusinio gastroenterito, dél kurio buvo reikalinga hospitalizacija ir (arba) rehidraciné
terapija medicinos istaigoje, buvo 84,7 % (95 % PI: 71,7; 92,4). Pastebétas specifinis vakcinos
veiksmingumas nuo sunkaus gastroenterito, sukelto G1P[8] tipo, buvo 91,8 % (95 % PI: 74,1; 98,4),
G3P[8] tipo — 87,7 % (95 % PI: 8,3; 99,7), GIP[8] tipo — 90,6 % (95 % PI: 61,7; 98,9), o P8 genotipo
padermés — 90,9 % (95 % PI: 79,2; 96,8).

Apibendrinta trijy veiksmingumo tyrimy* analizé parodé, kad veiksmingumas G2P[4] tipo rotaviruso
sukelto sunkaus gastroenterito (pagal Vesikari >11) atveju buvo 67 % (95 % PI: 14,8; 87,1), todél
galima manyti, kad vakcina veiksminga nuo $io tipo rotaviruso.

* Siy tyrimy metu veiksmingumas ir pasikliautinis intervalas atitinkamai buvo: 100 % (95 % PI: -
1858,0, 100), 100 % (95 % PI: 21,1, 100) ir 45,4 % (95 % PI: -81,5, 86,6).

Imuninis atsakas

Imunologinis mechanizmas, kuriuo Rotarix apsaugo nuo rotavirusinio gastroenterito, néra visiskai
aiSkus. Rysio tarp antikiiny atsako i rotavirusing vakcinacijg ir apsaugos nuo rotavirusinio
gastroenterito nenustatyta. Toliau pateiktoje lenteléje parodyta, kokiai daliai skirtinguose klinikiniuose
tyrimuose dalyvavusiy asmeny serumo antirotavirusinio IgA antiktiny titrai buvo =2 20 V/ml (ELISA
metodu) po antrosios vakcinos dozés ir placebo.

Tyrimo vieta Vakcinacijos schema Virusy titras Vakcina Placebas
Suomija 2, 4 ménesiai 10°° CCID50/dozéje’ 83,6 % 1,7 %
Suomija 3, 5 ménesiai 10%° CCID50/dozéje* 94,8 % 3,7 %
Cekijos Respublika 3, 4 ménesiai 10°° CCID50/dozéje’ 84,5 % 2,0 %
Lotyny Amerika 2, 3 ar 4 ménesiai 10%° CCID50/dozéjet 77,9 % 15,1 %

" Vakcinoje esanéiy virusy titras yra mazesnis nei komercinéje.

* Komerciné vakcina.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vakciny farmakokinetiniy savybiy vertinti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys




Neklinikiniai duomenys, gauti jprastiniy kartotinés dozés toksinio poveikio tyrimy metu, jokio
ypatingo pavojaus zmonéms neparodé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai

Sacharozé

Dekstranas

Sorbitolis

Aminoriigstys

Dulbecco modifikuota Eagle terpé (DMEM)

Tirpiklis

Kalcio karbonatas
Ksantano lipai
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Kadangi suderinamumo tyrimy neatlikta, $io vaistinio preparato negalima maisyti su jokiais kitais
vaistiniais preparatais.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Atskiedus

Atskiedus, Svirkste esancig vakcing reika nedelsiant suvartoti.

Jei atskiesta vakcina laikoma ne Saldytuve. Eksperimentiniai duomenys parodé, kad atskiesta vakcina
yra stabili 24 valandas, kai ji laikoma kambario temperatiiroje (18 °C — 25 °C). Sie duomenys néra
rekomendacija laikymui.

Jei atskiesta vakcina nesuvartojama per 24 valandas, ja reikia iSmesti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Kai milteliai ir tirpiklis laikinai laikomi ne Saldytuve. Eksperimentiniai duomenys parodé, kad
milteliai ir tirpiklis lieka stabiliis 1 savaite, kai jie laikomi ne aukstesnéje kaip 37 °C temperatiiroje.
Sie duomenys néra rekomendacija laikymui.

Atskiesto preparato laikymo salygos nurodytos 6.3 skyriuje.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

1 dozé milteliy buteliuke (I tipo stiklo) su kamsc¢iu (kauciukinio butilo).

1 ml tirpiklio uzpildytame §virkste (I tipo stiklo) su sttmokliniu kams¢iu ir uzspaudziamuoju
apsauginiu galiuko dangteliu (kauciukinio butilo).

Perpylimo adapteris skiedimui (po 1 kiekvienai dozei).

Yra tokiy dydziy pakuotés:



- pakuoté, kurioje yra 1 buteliukas milteliy ir 1 tirpikliu uzpildytas Svirkstas;
- pakuoté, kurioje yra 5 milteliy buteliukai ir 5 tirpikliu uzpildyti Svirkstai;

- pakuoté, kurioje yra 10 milteliy buteliuky ir 10 tirpikliu uzpildyty Svirksty;
- pakuoteé, kurioje yra 25 milteliy buteliukai ir 25 tirpikliu uzpildyti svirkstai.

Gali biti prekiaujama ne visy dydziy pakuotémis.
6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Laikant Svirksta, kuriame yra tirpiklio, matyti balty nuosédy ir skaidrus virSutinis sluoksnis. Ir pries
suplakant $virkste esantj tirpikly, ir po to butina apzidiréti, kad prie§ skiedziant vakcing biity galima
pastebéti, ar tirpiklyje néra kokiy nors nejprasty daleliy ir (arba) nepakito tirpiklio i$vaizda.
Atskiesta vakcina yra pieno baltumo spalvos ir Siek tiek drumstesné, nei tirpiklis.

Pries vartojant jau atskiesta vakcing taip pat reikia apziiiréti, ar joje neatsirado kokiy nors nejprasty
daleliy ir (arba) nepakito jos iSvaizda. Jei pastebite viena ar kita, vakcing iSmeskite. Bet kokia
nesuvartota vakcing ar jos atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimuy.

Vakcinos skiedimo ir vartojimo instrukcija

1.  Atkimskite milteliy buteliuka (buteliukas yra uzkimstas plastikiniu dangteliu).
Sujunkite perpylimo adapterj su buteliuku, spausdami ji Zemyn, kol jis tinkamai ir saugiai
prisitvirtins.

3. Stipriai suplakite Svirkste esantj tirpikli. Suplakta suspensija atrodys kaip drumzlinas skystis su

létai nusédanciomis baltomis nuosédomis.

Nuimkite nuo $virksto apsaugini uzspaudziamaji galiuko dangtel;.

Sujunkite Svirksta su perpylimo adapteriu tvirtai ji spausdami.

Susvirkskite visa Svirksto turini i buteliukg su milteliais.

Nenuimdami Svirksto, papurtykite buteliuka ir isitikinkite, kad milteliai visiskai i§simaisé ir

susidaré suspensija. Atskiesta vakcina atrodys drumzlinesné, nei vienas tirpiklis. Tai normalu.

Visa misinj sutraukite atgal | Svirksta.

Nuimkite Svirksta nuo perpylimo adapterio.

10.  Si vakcina skirta tik gerti. Vaika reikia laikyti taip, tarsi jis sédéty atsiloges. Visa §virksto turini
supurkskite ] BURNA (Svirksto turini purkskite | viding skruosto pusg). NeSvirkskite.

Now e

o x>

Jei atskiesta vakcina i karto nevartojama, uzdékite apsaugini uzspaudziamaji galiuko dangtelj ant
$virksto. Prie§ supurskiant vakcing ]| BURNA $virksta su skiesta vakcina reikia §velniai supurtyti.
Nesvirkskite.



Perpylimo
adapteris

Buteliukas

Svirkitas /

F. -
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‘ﬂj\ Galiuko dangtelis

Nuimkite plastikini dangteli nuo buteliuko,
kuriame yra liofilizuoti milteliai.

Sujunkite perpylimo adapteri su buteliuku,
spausdami ji Zzemyn, kol jis saugiai
prisitvirtins prie buteliuko virsaus.

Stipriai  suplakite  Svirkste  esancia
suspensija. Suplakta suspensija ~atrodys
kaip  drumzlinas  skystis su letai
nusédangiomis baltomis nuosédomis.

!

1
H

Nuimkite  nuo  dvirkito  apsaugini
uzspaudziamaij galiuko dangteli

Sujunkite §virksta su perpylimo adapteriu
tvirtai ji spausdami.

Susvirkikite visa Svirksto turinj  buteliuka
su liofilizuotais milteliais.

Visa misinj sutraukite atgal | Svirksta.

Nuimkite $virksta nuo perpylimo adapterio.

Visa Svirkto turini supurkskite i burna (i
viding skruosto puse). Vaika reikia laikyti
taip, tarsi jis sédéty atsiloses. NeSvirkskite.

7.  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

Nenuimdami ~ $virksto,  papurtykite
buteliuka ir isitikinkite, kad milteliai
visiskai iSsimai$¢ ir susidaré suspensija.
Atskiesta vakcina atrodys drumzlinesné.
Tai normalu.

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

10. TEKSTO PERZIUROS DATA




II PRIEDAS
BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEI?ZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS
UZ SERIJOS ISLEIDIMA

REGISTRACIJOS SALYGOS



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMYBOS
LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

1330 Rixensart

Belgija

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

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

1330 Rixensart

Belgija

B. REGISTRACIJOS SALYGOS

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.

. SALYGOS IR APRIBOJIMAI, ATSIZVELGIANT | SAUGU IR EFEKTYVU
VAISTO VARTOJIMA

Duomenys nebiitini.
. KITOS SALYGOS

Oficialus serijos iSleidimas: oficialiai serija gali leisti valstybiné laboratorija arba tam skirta
laboratorija (vadovaujamasi Direktyvos 2001/83/EB 114 straipsniu).



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA BUTELIUKAS, UZPILDYTAS SVIRKSTAS IR
PERPYLIMO ADAPTERIS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rotarix milteliai ir tirpiklis geriamajai suspensijai
Gyva rotaviruso vakcina

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje paruostos suspensijos dozéje (1 ml) yra:

RIX4414 padermés Zzmogaus rotaviruso (gyvo susilpninto)* ne maziau kaip 10%° CCIDs, (dozé,
kuria galima uzkreésti 50 % lasteliy kultiiros)

* Pagaminta Vero lasteliy kultiroje

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: sacharoze, dekstranas, sorbitolis, aminortigstys, Dulbecco modifikuota Eagle terpé (DMEM)
Tirpiklis: kalcio karbonatas, ksantano lipai, injekcinis vanduo

4.  VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis geriamajai suspensijai
Milteliy buteliukas

Tirpikliu uzpildytas Svirkstas

Perpylimo adapteris

1 dozé (1 ml)

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Gerti

Negalima $virksti!

Prie§ vartojima supurtyti

Pries§ vartojima perskaityti informacini lapeli

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

| 7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS




Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve
Negalima uzsaldyti
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $§viesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS

Vaistinio preparato likucius ir atliekas naikinti laikantis vietiniy reikalavimy

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/0/00/000/000

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  [SIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA 5 BUTELIUKALI 5 UZPILDYTI SVIRKSTAI IR
5 PERPYLIMO ADAPTERIAI

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rotarix milteliai ir tirpiklis geriamajai suspensijai
Gyva rotaviruso vakcina

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje paruostos suspensijos dozéje (1 ml) yra:

RIX4414 padermés Zzmogaus rotaviruso (gyvo susilpninto)* ne maziau kaip 10%° CCIDs, (dozé,
kuria galima uzkreésti 50 % lasteliy kultiiros)

* Pagaminta Vero lasteliy kultiroje

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: sacharoze, dekstranas, sorbitolis, aminortigstys, Dulbecco modifikuota Eagle terpé (DMEM)
Tirpiklis: kalcio karbonatas, ksantano lipai, injekcinis vanduo

4.  VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis geriamajai suspensijai
Milteliy buteliukai

Tirpikliu uzpildyti Svirkstai

Perpylimo adapteriai

5x 1 dozé

1 doze (1 ml)

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Gerti

Negalima $virksti!

Pries vartojima supurtyti

Pries vartojima perskaityti informacini lapelj

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS




Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve
Negalima uzsaldyti
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS

Vaistinio preparato likucius ir atliekas naikinti laikantis vietiniy reikalavimy

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/0/00/000/000

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA 10 BUTELIUKU, 10 UZPILDYTU SVIRKSTU IR
10 PERPYLIMO ADAPTERIU

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rotarix milteliai ir tirpiklis geriamajai suspensijai
Gyva rotaviruso vakcina

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje paruostos suspensijos dozéje (1 ml) yra:

RIX4414 padermés Zzmogaus rotaviruso (gyvo susilpninto)* ne maziau kaip 10%° CCIDs, (dozé,
kuria galima uzkreésti 50 % lasteliy kultiiros)

* Pagaminta Vero lasteliy kultiroje

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: sacharoze, dekstranas, sorbitolis, aminortigstys, Dulbecco modifikuota Eagle terpé (DMEM)
Tirpiklis: kalcio karbonatas, ksantano lipai, injekcinis vanduo

4.  VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis geriamajai suspensijai
Milteliy buteliuky

Tirpikliu uzpildyty svirksty

Perpylimo adapteriiy

10 x 1 dozé

1 doze (1 ml)

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Gerti

Negalima $virksti!

Pries vartojima supurtyti

Pries vartojima perskaityti informacini lapelj

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS




Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 2 Saldytuve
Negalima uzsaldyti
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS

Vaistinio preparato likucius ir atliekas naikinti laikantis vietiniy reikalavimy

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/0/00/000/000

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA 25 BUTELIUKALI, 25 UZPILDYTI SVIRKSTAI IR
25 PERPYLIMO ADAPTERIAI

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rotarix milteliai ir tirpiklis geriamajai suspensijai
Gyva rotaviruso vakcina

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje paruostos suspensijos dozéje (1 ml) yra:

RIX4414 padermés Zzmogaus rotaviruso (gyvo susilpninto)* ne maziau kaip 10%° CCIDs, (dozé,
kuria galima uzkreésti 50 % lasteliy kultiiros)

* Pagaminta Vero lasteliy kultiroje

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: sacharoze, dekstranas, sorbitolis, aminortigstys, Dulbecco modifikuota Eagle terpé (DMEM)
Tirpiklis: kalcio karbonatas, ksantano lipai, injekcinis vanduo

4.  VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis geriamajai suspensijai
Milteliy buteliukai

Tirpikliu uzpildyti Svirkstai

Perpylimo adapteriai

25 x 1 dozé

1 doze (1 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Gerti

Negalima $virksti!

Pries vartojima supurtyti

Pries vartojima perskaityti informacini lapelj

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS




Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve
Negalima uzsaldyti
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS

Vaistinio preparato likucius ir atliekas naikinti laikantis vietiniy reikalavimy

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/0/00/000/000

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
BUTELIUKAS, KURIAME YRA MILTELIU SUSPENSIJAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Rotarix

Milteliai geriamajai suspensijai
Gyva rotaviruso vakcina

Gerti

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

6. KITA




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIY
TIRPIKLIU UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Rotarix

Tirpiklis geriamajai suspensijai
Gyva rotaviruso vakcina

Gerti

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (1 ml)

6. KITA




B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Rotarix milteliai ir tirpiklis geriamajai suspensijai
Gyva rotaviruso vakcina

Pries pradédami skiepyti savo vaika, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- Nei$meskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Vakcina skirta Jusy vaikui. Kitiems Zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Rotarix ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Rotarix
Kaip vartoti Rotarix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Rotarix

Kita informacija

Sk wb =

1. KAS YRA ROTARIX IR NUO KO JIS VARTOJAMAS
Farmakoterapiné grupé — virusinés vakcinos, ATC kodas — JO7BHO1.

Rotarix yra virusiné vakcina, kurioje yra gyvo susilpninto zmogaus rotaviruso, kuri padeda apsaugoti
vaika nuo gastroenterito (viduriavimo ir vémimo), kurj sukelia rotaviruso infekcija.

Rotaviruso infekcija yra dazniausia kudikiy ir mazy vaiky sunkaus viduriavimo priezastis.

Rotavirusas lengvai patenka | burna per ne$varias rankas, kai kontaktuojama su uzsikrétusio zmogaus
iSmatomis. Dauguma vaiky, serganciy rotaviruso sukeltu viduriavimu, pasveiksta savaime. Taciau kai
kuriems vaikams pasirei$kia sunkus vémimas, viduriavimas ir gyvybei pavojingas skys¢iy trilkumas,
kuriuos biitina gydyti ligoninéje. Nuo rotaviruso infekcijos kiekvienais metais visame pasaulyje mirsta
Simtai tikstan¢iy Zmoniy, ypac besivystanciose Salyse, kuriose mityba ir sveikatos apsauga néra
tinkamos.

Pavartojus vakcinos, imuniné sistema (natdirali organizmo apsauga) gamina antiktinus prie$
dazniausius rotaviruso tipus. Sie antikiinai apsaugo nuo ligos, kuria sukelia $iy tipy rotavirusas.

Kaip ir kitos vakcinos, Rotarix ne visus skiepytus Zzmones gali visi§kai apsaugoti nuo rotaviruso
infekcijos.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ROTARIX

Rotarix vartoti draudZiama:

. jeigu vaikui anksc¢iau yra pasireiskusi alerginé reakcija (padidéjgs jautrumas) rotaviruso vakcinai
ar bet kuriai pagalbinei Rotarix medZiagai. Sio informacinio lapelio pabaigoje isvardytos
Rotarix veikliosios ir pagalbinés medziagos. Alerginé reakcija gali pasireiksti nieztin¢iu odos
iSbérimu, dusuliu ir veido arba liezuvio pabrinkimu;

. jeigu Jasy vaikui yra buvusi invaginacija (Zarnos uzsikimsimas — vienos zarnos dalies
isimovimas | kita);

. jeigu Jisy vaikas gimé su virskinimo trakto anomalija, d¢l kurios gali jvykti invaginacija;

. jeigu Jasy vaikas serga kokia nors liga, kuri mazina jo atsparuma infekcijai;

. jeigu jiisy vaikas sunkiai serga ir stipriai kar§¢iuoja. Gali prireikti atidéti vakcinacija tol, kol

vaikas pasveiks. Dél nedidelés infekcijos, pvz., perSalimo, vakcinacijos atidéti nebiitina, taciau
pirmiausia pasitarkite su savo gydytoju;
. jeigu Jusy vaikas viduriuoja ar vemia. Gali prireikti atidéti vakcinacija tol, kol vaikas pasveiks.



Specialios atsargumo priemonés

Zinoma, kad po vakcinacijos gyvos vakcinos virusy issiskiria su i$matomis, daugiausia — mazdaug
septinta diena po vakcinacijos. Asmenys, kontaktuojantys su neseniai paskiepytais vaikais, turi plautis
rankas po vaiko vystykly keitimo.

Rotarix reikia atsargiai skirti vaikams, kurie artimai bendrauja su asmenimis, serganciais kokia nors
liga ar vartojanciais kokiy nors vaisty, kurie gali mazinti to asmens atsparuma infekcijai.

Davus Rotarix nei$neSiotiems vaikams, gali susidaryti maZesnis imuninis atsakas (sumazgjes
organizmo gebéjimas reaguoti i vakcing).

Rotarix reikéty atsargiai skirti vaikams, kuriems yra skrandzio ar Zarnyno sutrikimuy, taip pat vaikams,
kuriy augimas sulétéjes.

Kity vaisty ar vakciny vartojimas
Jeigu Jusy vaikas vartoja arba neseniai vartojo kity vaisty, iskaitant {sigytus be recepto, arba neseniai
buvo paskiepytas kita vakcina, pasakykite gydytojui.

Rotarix galima vartoti kartu su kitomis iprastinémis rekomenduojamomis vakcinomis, t. y. kartu su
difterijos, stabligés, kokliuso, Haemophilus influenzae b tipo, geriamaja ar inaktyvinta poliomielito

vakcina, hepatito B ir pneumokoko vakcina.

Rotarix vartojimas su maistu ir gérimais
Kidikiui vartoti maisto ar skysciy prie§ vakcinacijg ar po jos apribojimy néra.

Zindymo laikotarpis

Néra jrodymu, kad zindymas galéty sumazinti Rotarix teikiama apsauga nuo rotaviruso sukelto
gastroenterito. Todél vakcinacijos metu zindyti galima.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Rotarix medzZiagas

Jei gydytojas Jums yra sakgs, kad Jusy vaikas netoleruoja kokiy nors angliavandeniy, pries vartojant
$ig vakcing pasitarkite su gydytoju.

3. KAIP VARTOTI ROTARIX

Gydytojas ar slaugytoja Jusy vaikui sugirdys rekomenduojama Rotarix dozg. Vakcina (1 ml skyscio)
skirta gerti. Sios vakcinos jokiu biidu negalima §virksti.

Jsy vaikui bus skirtos dvi vakcinos dozes. Tarp abiejy doziy turi bliti maziausiai 4 savaiciy pertrauka.
Pirmaja dozg galima sugirdyti, kai kiidikiui yra daugiau kaip 6 savaités. Vakcinacija turi biiti uzbaigta,

kol kiidikiui sukanka 24 savaités, taiau vakcinuoti geriausia iki 16 savaiciy amziaus.

Jeigu Jusy kadikis iSspjauna arba atpila didziaja vakcinos dozés dalj, to paties vakcinacijos vizito metu
gali biiti sugirdyta dar viena dozé.

Rekomenduojama, kad kidikiams, kuriems buvo sugirdyta pirmoji Rotarix vakcinos doz¢ ,
vakcinacija biity baigta taip pat Rotarix, o ne kita rotaviruso vakcina.

Svarbu, kad kita karta skiepytis ateituméte tuo laiku, kuri Jums paskyré gydytojas ar slaugytoja. Jei
pamirsote ateiti nurodytu laiku, pasitarkite su savo gydytoju.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Rotarix, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.

Salutinis poveikis, kuris pasireiské klinikiniy Rotarix tyrimy metu:



. Labai daznas (Salutinis poveikis, galintis pasireiksti 1 ar daugiau i§ 10 vakcinuoty vaiky):
* apetito netekimas;
o dirglumas.

* Daznas (Salutinis poveikis, galintis pasireiksti 1 ar daugiau i§ 100, bet maZiau nei 1 i§ 10
vakcinuoty vaiky):
* kar$¢iavimas, nuovargis;
* viduriavimas, vémimas, maisto atpylimas, pilvo patimas, pilvo skausmas.

* Nedaznas (Salutinis poveikis, galintis pasireiksti 1 ar daugiau i§ 1000, bet maziau nei 1 i§ 100
vakcinuoty vaiky):
* verksmas;
* miego sutrikimas, mieguistumas;
* viduriy uzkietéjimas.

. Retas (Salutinis poveikis, galintis pasireiksti 1 ar daugiau i§ 10 000, bet maziau nei 1 i§ 1000
vakcinuoty vaiky):
» virSutiniy kvépavimo taky infekcija, uzkimimas, iSskyros i$ nosies;
¢ dermatitas, iSbérimas;
* raumeny méSlungis.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI ROTARIX

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vakcinos vartoti negalima.
Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2°C-8°C).
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Atskiedus, Svirkste esancia vakcing reikéty nedelsiant suvartoti. Jei atskiesta vakcina nesuvartojama
per 24 valandas, jq reikia iSmesti.

Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Kaip naikinti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Rotarix sudétis

- Veiklioji medziaga yra RIX4414 padermés zmogaus rotavirusas (gyvas susilpnintas)* ne maziau
kaip 10°° CCIDs, (dozé, kuria galima uzkrésti 50 % lasteliy kultiiros).

* Pagaminta Vero lasteliy kulttiroje.

- Pagalbinés medziagos
Milteliai. Sacharoze¢, dekstranas, sorbitolis, aminortgstys, Dulbecco modifikuota Eagle terpé
(DMEM).
Tirpiklis. Kalcio karbonatas, ksantano lipai, injekcinis vanduo.



Kaip atrodo Rotarix ir jo pakuotés turinys

Milteliai ir tirpiklis geriamajai suspensijai.

Rotarix tiekiamas vienadoziais stiklo buteliukais, kuriuose yra balksvi milteliai, ir atskirais tirpikliu
uzpildytais Svirkstais, kuriuose yra létai nusédanciy balty nuosédy ir bespalvio virs ju pliduriuojacio
skyscio. Taip pat yra perpylimo adapteris, kuris palengvina tirpiklio perpylima i buteliuka su milteliais
maiSant skirtingus vakcinos komponentus.

Abu komponentai turi biiti sumaisyti pries§ sugirdant vakcing Jiisy vaikui. SumaiSyta vakcina atrodys
drumstesné, nei tirpiklis prie§ skiedima.

Rotarix tiekiamas pakuotémis po 1, 5, 10 ar 25 vienetus.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Daugiau informacijos apie §i vaistini preparata gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo

atstovas.

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 322 656 21 11

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

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

EALGOa
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 902 202 700

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Teél/Tel: + 322 656 21 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
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
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

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



es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Konpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: +35722 899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 35121 412 95 00

FL.PT@gsk.com

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: + 421 (0)249 1033 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)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas

ISsamia informacija apie $i vaista galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA) tinklalapyje:
http://www.emea.eu.int/.

Zemiau pateikiama informacija skirta tik medicinos ar sveikatos prieziliros specialistams:

Laikant Svirksta, kuriame yra tirpiklio, matyti balty nuosédy ir skaidrus virSutinis sluoksnis. Ir pries
suplakant Svirkste esantj tirpikli, ir po to biitina apzitréti, kad pries skiedZiant vakcing biity galima
pastebéti, ar tirpiklyje néra kokiy nors nejprasty daleliy ir (arba) nepakito tirpiklio iSvaizda.

Atskiesta vakcina yra Siek tiek drumstesné, nei tirpiklis, ir yra pieno baltumo spalvos. Pries vartojant
jau atskiesta vakcing taip pat reikia apzitiréti, ar joje neatsirado kokiy nors nejprasty daleliy ir (arba)
nepakito jos iSvaizda. Jei pastebite viena ar kita, vakcing iSmeskite. Bet kokia nesuvartota vakcing ar
jos atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

Vakcinos skiedimo ir vartojimo instrukcija




Atkimskite milteliy buteliuka (buteliukas yra uzkimstas plastikiniu dangteliu).

Sujunkite perpylimo adapteri su buteliuku, spausdami ji zemyn, kol jis tinkamai ir saugiai

prisitvirtins.

3. Stipriai suplakite Svirkste esanti tirpikli. Suplakta suspensija atrodys kaip drumzlinas skystis su

létai nusédanciomis baltomis nuosédomis.

Nuimkite nuo Svirksto apsaugini uzspaudziamaji galiuko dangtel;.

Sujunkite Svirksta su perpylimo adapteriu tvirtai ji spausdami.

Susvirkskite visa Svirksto turini i buteliukg su milteliais.

Nenuimdami $virksto, papurtykite buteliuka ir isitikinkite, kad milteliai visiskai i§simaisé ir

susidaré suspensija. Atskiesta vakcina atrodys drumzlinesné, nei vienas tirpiklis. Tai normalu.

8. Visa miSinj sutraukite atgal | Svirksta.

9.  Nuimkite $virksta nuo perpylimo adapterio.

10.  Si vakcina skirta tik gerti. Vaika reikia laikyti taip, tarsi jis sédéty atsiloges. Visa §virksto turinj
supurkskite ]| BURNA (Svirksto turinj purkskite i viding skruosto pusg). NeSvirkskite.

Jei atskiesta vakcina i karto nevartojama, uzdékite apsaugini uzspaudziamaji galiuko dangtelj ant

$virksto. Prie§ supurskiant vakcing ]| BURNA, §virksta su skiesta vakcina vél reikia Svelniai supurtyti.

Nesvirkskite.

o =

Newk



Perpylimo
adapteris

Buteliukas

C
Galiuko dangtelis ,/
Nuimkite plastikinj dangteli nuo buteliuko, Sujunkite perpylimo adapterj su buteliuku,
kuriame yra liofilizuoti milteliai. spausdami ji Zemyn, kol jis saugiai

prisitvirtins prie buteliuko virSaus.

Stipriai  suplakite  Svirkite  esancia
suspensija. Suplakta suspensija atrodys
kaip  drumzlinas  skystis su  létai
nusédan¢iomis baltomis nuosédomis.

AN

Nuimkite  nuo  3virkito  apsauginj Sujunkite $virksta su perpylimo adapteriu Susvirkskite visa $virksto turinj { buteliuka
uzspaudziamaii galiuko dangteli tvirtai ji spausdami. su liofilizuotais milteliais.

Visa miSinj sutraukite atgal | Svirksta. Nuimkite $virkta nuo perpylimo adapterio. Visa 3virksto turin supurkskite { burna (i
viding skruosto puse). Vaika reikia laikyti
taip, tarsi jis sédéty atsilodes. NeSvirkkite.

Nenuimdami 3virksto, papurtykite
buteliuka ir jsitikinkite, kad milteliai
visiskai igsimaisé ir susidaré suspensija.
Atskiesta vakcina atrodys drumzlinesné.
Tai normalu.




