I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZERNEVE
RotaTeq belsdleges oldat

Rotavirus vakcina (é10)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (2 ml) tartalmaz:

G1 tipusu* rotavirus >2,2 x 10°IE"2
G2 tipust* rotavirus >2,8 x 106 [E"?
G3 tipust* rotavirus >2,2 x 10°IE!2
G4 tipust* rotavirus >2,0 x 10°IE" 2
P1A[8] tipusu* rotavirus >2,3 x 10°IE"?2

* human-bovin eredetli rotavirus reasszortansok (é10), Vero-sejteken szaporitva.

Unfekcidzus Egység
2 Mint als6 konfidenciahatar (p = 0,95)

Ismert hatasu segédanyagok
Ez a vakcina 1080 mg szachardzt €s 37,6 mg natriumot tartalmaz (14sd.4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Belsoleges oldat.

Halvanysarga, tiszta oldat, esetleg rdzsaszines arnyalattal.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A RotaTeq 6-32 hetes koru csecsemok aktiv immunizalasara javallott a rotavirus-fertézés okozta (RV)
gastroenteritis megel6zése céljabol (1asd 4.2, 4.4 és 5.1 pont).

A RotaTeq-et a hivatalos ajanlasok alapjan kell alkalmazni.
4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Sziiletéstdl 6 hetes korig
A RotaTeq alkalmazéasa nem javallott a gyermekeknek ebben az alcsoportjaban.

A RotaTeq biztonsagossagat és hatasossagat a sziiletés és 6 hetes kor kozott 1évé gyermekek esetében
nem igazoltak.

6 hetes kortol 32 hetes korig
Az oltési sorozat harom ddzisbél all.

Az els6 dozis 6 hetes kortdl adhato, de legkésobb 12 hetes korig be kell adni.



A RotaTeq adhatd korasziilott csecsemoknek, feltéve, ha a gesztacio id6tartama legalabb 25 hét volt.
Ezeknek a csecsemOknek a RotaTeq els6 dozisat legalabb hat héttel a sziiletést kovetden szabad
megkapniuk (lasd 4.4 és 5.1 pont).

A dozisok alkalmazasa kozott legalabb 4 hetet kell varni.

A harom dodzisbol allo oltasi sorozatot lehetdleg 20-22 hetes kor el6tt be kell adni. Amennyiben
sziikséges, a harmadik (utolso) dézist legfeljebb 32 hetes korig lehet beadni (lasd 5.1 pont).

Mivel a RotaTeq masik rotavirus vakcinaval valo kicserélhet6ségére vonatkozoan nem allnak
rendelkezésre adatok, azoknal a csecsemOknél, akik az els6 rotavirus elleni immunizalaskor
RotaTeq-et kaptak, ajanlatos ugyanezt a vakcinat alkalmazni a tovabbi dézisoknal is.

Ha egyértelmtien lathato, vagy erésen gyanithato, hogy a gyermek nem a teljes dozist nyelte le (pl. a
csecsemo kikopi vagy visszadklendezi a vakcinat), az adag egyszer potolhatd ugyanazon vizit
alkalmaval, habar ezt nem tanulmanyoztak klinikai vizsgalatokban. Ha a probléma megismétlodik,
tovabbi adag mar nem adhato.

Miutéan a 3 dézisbol allo oltasi sorozat beadasra kertilt, tovabbi dézisok ad4dsa nem ajanlott (a védelem
fenntartdsara vonatkozoan rendelkezésre all6 adatokat lasd a 4.4 és 5.1 pontban).

33 hetes kortol 18 éves korig
A RotaTeq alkalmazasa nem javallott a gyermekeknek ¢és serdiiléknek ebben az alcsoportjaban.

Az alkalmazds modja
A RotaTeq kizarélag szajon at alkalmazhato.

A RotaTeq SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM ADHATO BE INJEKCIO
FORMAJABAN!

A RotaTeq beadhatd étel, ital, illetve anyatej fogyasztasatdl fiiggetleniil.
Az alkalmazasra vonatkozd utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
tulérzékenység.

Rotavirus vakcina korabbi alkalmazasat kovetden fellép6 talérzékenység.
Kortorténetben szerepld intussusceptio.
Olyan velesziiletett emésztérendszeri malformacio, ami intussusceptiora hajlamositd tényezé lehet.

Olyan csecsemok, akikrdl tudott vagy feltételezhetd, hogy immunhianyos allapotban vannak (lasd 4.4
és 4.8 pont).

A RotaTeq alkalmazasat el kell halasztani akut, stlyos, lazas betegségben szenvedd csecsemdk
esetében. Kismértéki 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 ovintézkedések
Nyomonké&vethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltlintetni.




Mint minden vakcinanal, itt is azonnal rendelkezésre kell 4llnia a megfeleld orvosi kezelésnek a
vakcina beadasat kovet6 anaphylaxias esemény esetére (lasd 4.8 pont).

Nem allnak rendelkezésre klinikai vizsgalatokbdl szarmazo biztonsagossagi, illetve hatasossagi adatok
a RotaTeq alkalmazésara vonatkoz6an immunkompromittalt csecseméknél, a méhen beliil
immunszuppressziv kezelés hatasanak kitett csecsemdknél, HIV-fert6zott csecsemoknél, illetve olyan
csecsemOknél, akik vértranszfiziot vagy immunglobulinokat kaptak az adagolast megel6z0 és az azt
kdvetd 42 nap soran. A tiinetmentes HIV-fert6zés varhatéan nem befolyasolja a RotaTeq
biztonsadgossagat és hatdsossadgat. Azonban elegendd adat hianyaban a RotaTeq alkalmazasa
tiinetmentes HIV-fert6zott csecsemok esetében nem ajanlott. A RotaTeq alkalmazasa a méhen beliil
immunszuppressziv kezelés hatasanak kitett csecsemdknél a lehetséges elonyok és kockazatok alapos
mérlegelése utan torténhet.

Stlyos kombinalt immundeficienciaban (SCID, lasd 4.3 pont) szenvedd csecsemdknél a forgalomba
hozatalt kdvetoen a vakcinaban talalhato virussal sszefiiggd gastroenteritist jelentettek.

A vizsgalatok soran a RotaTeq a székletben a beoltottak 8,9 szazalékanal szinte kizarolag az elsé dozis
beadasat kdvetd elsd hét soran jelent meg, és csak egy beoltottnal (0,3%) a harmadik do6zis beadasa
utan. Az exkrécio a dozis beadasat kdvetd 7 napon beliil érte el a maximumat. A forgalomba hozatalt
kdvetden a vakcinaban 1€v6 virustdrzsek nem oltott kontaktokra torténd transzmissziojat figyelték
meg. A RotaTeq ovatossaggal adando olyan személyeknek, akik immunhianyos allapotban
szenvedokkel allnak szoros kapcsolatban (pl. rosszindulatll betegségben szenvedd vagy egyéb okbol
immunkompromittalt személyek, vagy olyanok, akik immunszuppressziv kezelésben részesiilnek).
Tovabba a nemrégiben oltottakat gondozd személyeknek tigyelniiik kell a higiéniara, kiilonosen, ha
széklettel keriilnek kapcsolatba.

Egy klinikai vizsgalatban a RotaTeq-et megkozelitdleg 1000 olyan csecsemdnek adtak be, akik a 25.
és 36. gesztacios hét kozott sziilettek. Az els6 dozist a sziiletést kovetd hatodik héttdl adtak. A
RotaTeq biztonsagossaga ¢s hatdsossaga hasonld volt a csecsemdknek ebben és az idore sziiletett
alcsoportjaiban. Azonban a megkdzelitéleg 1000 csecsemo koziil 19 sziiletett a 25. és a 28. gesztacios
hét kozott, 55 csecsemd a 29. €s 31. gesztacids hét kozott, mig a tobbi a 32. és a 36. gesztacios hét
kozott. Lasd 4.2 és 5.1 pont.

Intussusceptio

Eldvigyazatossagi intézkedésként az egészségiigyi szakembereknek figyelemmel kell kisérniiik
minden, az intussusceptiora utalo tiinetet (erds hasfajas, ismétlodé hanyas, véres széklet, a has
felpuffadasa és/vagy magas laz), mivel a megfigyeléses vizsgalatokbol nyert adatok az intussusceptio
el6fordulasanak megndvekedett kockazatat jelzik, leginkabb a rotavirus elleni vakcina beadasat kovetd
7 napon beliil (1asd 4.8 pont). A sziilok/gondviseldk figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal
jelezzék ezeket a tiineteket kezelGorvosuknak.

Az intussusceptiora hajlamos egyének esetén lasd a 4.3 pontot.

Aktiv emésztérendszeri betegségben szenvedd (ideértve a kronikus hasmenést is), illetve
novekedésben visszamaradt csecsemOkre vonatkozéan 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 kovetden — beadhatd.

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

Rotavirus-fertdzés okozta gastroenteritis elleni hatasossagot tanulmanyozo klinikai vizsgalatokat
végeztek Eurépaban, az Egyesiilt Allamokban, Latin-Amerikaban és Azsiaban. Ezekben a
vizsgalatokban a legelterjedtebb rotavirus genotipus a G1P[8] volt, a G2P[4], G3P[8], G4P[8], és
GI9P[8] rotavirus genotipusokat kevésbé gyakran azonositottak. Nem ismert, hogy a RotaTeq milyen



mértékll védettséget nyujthat egyéb rotavirus szerotipusokkal szemben, valamint az egyéb
populaciokban.

A RotaTeq poszt-expozicids profilaxisban vald alkalmazasara vonatkozéan nem allnak rendelkezésre
klinikai adatok.

Az apnoe kialakulasanak lehetséges kockazatat és a 48-72 dran keresztiili 1égzésfigyelés
sziikségességét mérlegelni kell, ha az alapimmunizacids sorozatot nagyon éretlen (<28. gesztacids
hétre sziiletett) korasziil6tt kapja, kiilonosen, ha kortorténetében a 1égzérendszer éretlensége szerepel.
Mivel a vakcindcio sok elénnyel jar a gyermekeknek ebben a csoportjaban, a vakcina beaddsat nem
szabad megakadalyozni, ill. halogatni.

A RotaTeq SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM ADHATO BE INJEKCIO
FORMAJABAN!

Szacharo6z
A RotaTeq szachardzt tartalmaz. Ritkan eldforduld, orokletes fruktozintoleranciaban, gliikkdz-galaktdz
malabszorpcioban vagy szachardz-izomaltaz hianyban a vakcina nem alkalmazhaté. Lasd 2. pont.

Natrium
Ez a vakcina 37,6 mg natriumot tartalmaz adagonként, ami megfelel a WHO altal ajanlott maximalis
napi 2 g natriumbevitel 1,88 %-anak felndtteknél. Lasd 2. pont.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A RotaTeq-et egyidejiileg alkalmazva a kovetkez6 antigének koziil legalabb egyet tartalmazo
vakcinaval, nagyjabol 2, 4 €s 6 honapos korban, megéllapitottak, hogy az alkalmazott vakcindkra adott
immunvalaszok €s a vakcinak biztonsagossagi profilja nem valtozott:

- Diftéria-tetanusz-acellularis pertussis (DTaP) vakcina

- B tipust Haemophilus influenzae (Hib) elleni vakcina

- Inaktivalt poliomyelitis vakcina (IPV)

- Hepatitis B vakcina (HBV)

- Konjugalt pneumococcus vakcina (PCV)

A RotaTeq ¢€s a DTaP-IPV-HBV-Hib vakcinak nagyjabdl 2, 3 és 4 honapos korban torténd egyiittes
alkalmazasa soran megéllapitottak, hogy az egyiittesen alkalmazott vakcinakra adott immunvalasz és a
vakcinak biztonsagossagi profilja nem valtozott az 6nmagaban torténd beadassal 6sszehasonlitva.

A RotaTeq és valamely C tipusu meningococcus elleni konjugalt vakcina (a vizsgalt vakcina tetanus
toxoid konjugatum volt) 3 és 5 honapos korban (és nagyjabdl a DTaP-IPV-Hib vakcinakkal
egyidében) torténd egyiittes alkalmazasa soran, majd a RotaTeq-b6l a harmadik adag oltast
alkalmazva koriilbeliil 6 honapos korban, megallapitottak, hogy a RotaTeq-re és a C tipusu
meningococcus elleni konjugalt vakcinara adott immunvalaszok nem valtoztak. Az egyiittes
alkalmazas soran a vakcinak biztonsagossagi profilja elfogadhato lett.

A RotaTeq és az oralis poliomyelitis vakcina (OPV) egyiittes adasa nem befolyasolta a poliovirus
antigénekre adott immunvalaszt. Bar az OPV egyiittes adasa kiss¢ csokkentette a rotavirus vakcinara
adott immunvalaszt, jelenleg nincsen arra bizonyiték, hogy a sulyos rotavirus-fertézés okozta
gastroenteritisszel szembeni klinikai védettséget befolydsolna. A RotaTeq-re adott immunvalaszt nem
befolyasolta, ha az OPV a RotaTeq utan két héttel kertilt beadasra.

Ennélfogva a RotaTeq egyiitt adhaté monovalens vagy kombinacids csecsemdkori vakcinakkal,
amelyek a kovetkez6 antigének koziil legalabb egyet tartalmaznak: DTaP, Hib, IPV vagy OPV, HBV,
PCV és C tipust konjugalt meningococcus elleni vakcina.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A RotaTeq kizardlag csecsemoéknek szant készitmény. Ebbol kifolyolag terhesség, illetve szoptatas
alatt torténd alkalmazasara vonatkozoan nem allnak rendelkezésre human adatok, és allatokon sem
végeztek termékenységi vagy reprodukcios vizsgalatokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem értelmezhetd.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a. A biztonsdgossagi profil 6sszefoglalasa

Harom placebokontrollos klinikai vizsgalatban résztvevd csecsemdk egy alcsoportjanal (n = 6130
RotaTeq-et kapott, n = 5560 placebot kapott személy) a RotaTeq-et a vakcinaciot koveto 42 nap alatt
jelentkezo 0sszes nemkivanatos esemény tekintetében értékelték, fiiggetleniil attol, hogy egyéb
gyermekkori vakcinak alkalmazasra keriiltek-e egyidejiileg vagy sem. Osszességében a RotaTeq-et
kapott csecsemOk 47%-anal jelentkezett mellékhatas, szemben a placebdt kapott csecsemoknél
tapasztalt 45,8%-kal. Azon leggyakrabban jelentkez6 mellékhatasok, amelyek a vakcina esetében
nagyobb gyakorisaggal jelentkeztek, mint a placebo esetén, a 1z (20,9%), a hasmenés (17,6%) és a
hanyas (10,1%) voltak.

A sulyos mellékhatasokat a 3 klinikai vizsgalat 0sszes résztvevjénél (36 150 RotaTeq-et és

35 536 placebot kapott személy) minden egyes adagot kdvetden legfeljebb 42 napon keresztiil
értékelték. Ezen sulyos mellékhatasok dsszesitett gyakorisdga a RotaTeq-et kapott személyeknél 0,1%,
a placebdt kapott személyeknél pedig 0,2% volt.

b. A mellékhatasok tdblazatos osszefoglalasa

A klinikai vizsgalatok soran a vakcina csoportban gyakrabban eldfordulé mellékhatasok alabb
talalhatok szervrendszeri kategoridk €s gyakorisag szerinti felsorolasban. Harom klinikai vizsgalat
Osszesitett adatai alapjan, melyekben 6130 csecsemé RotaTeqg-et és 5560 csecsemd placebdt kapott, a
felsorolt mellékhatasok incidencidja a RotaTeq-et kapott személyeknél 0,2-2,5%-kal nagyobb volt,
mint a placebdt kapott személyeknél.

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), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem
allapithato meg)

Klinikai vizsgalatokban a RotaTeq alkalmazasa utan fellépé mellékhatasok és a forgalomba hozatal
utan jelentett nemkivanatos események (dolt betiikkel)

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatas/Nemkivanatos esemény
Fert6z6 betegségek és Gyakori Felso léguti fertdzés
parazitafertézések
Nem gyakori Nasopharyngitis, otitis media
Immunrendszeri betegségek €s Nem ismert Anaphylaxids reakcié*
tiinetek
Légzorendszeri, mellkasi és Ritka Bronchospasmus
mediastinalis betegségek ¢és
tiinetek
Emésztérendszeri betegségek €s Nagyon gyakori | Hasmenés, hanyas
tiinetek
Nem gyakori Haematochesia', has fels6 részén jelentkez6
fajdalom
Nagyon ritka Intussusceptio””




Klinikai vizsgélatokban a RotaTeq alkalmazasa utan fellépd mellékhatasok és a forgalomba hozatal
utan jelentett nemkivénatos események (dolt betiikkel)

Szervrendszeri kategoria Gyakorisag Mellékhatas/Nemkivanatos esemény
A bOr és a bor alatti szovet Nem gyakori Borkiiités
betegségei és tiinetei
Ritka Urticaria®
Nem ismert Angiooedema*
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori | Laz
helyén fellépo reakciok
Nem ismert Irritabilitds*

T Ezt a mellékhatast a forgalomba hozatal utani monitorozas soran azonositottak. A
gyakorisagi kategoriat relevans klinikai vizsgalatok alapjan becsiilték meg.

* A gyakorisagi kategoriat a megfigyeléses vizsgalatok adatai alapjan becsiilték meg.

* Lasd 4.4 pont.

t A forgalomba hozatalt kovetOen jelentett nemkivanatos események (a gyakorisag a
rendelkezésre alld adatokbdl nem allapithaté meg).

c. A kivélasztott mellékhatasok leirdsa

A vakcinalt 36 150 személybdl 5-nél (<0,1%) és a 35 536 placebdt kapott személybdl 1-nél (<0,1%)
jelentettek Kawasaki-betegséget, a relativ kockazati arany tehat 4,9-szeres [95%-os CI, 0,6 — 239,1]
(statisztikailag nem szignifikans).

Egy, a forgalomba hozatalt kovetden végzett, a biztonsagossagot monitorozo nagy, obszervacios
vizsgalatban nem figyelték meg a Kawasaki-betegség megnovekedett kockazatat a RotaTeq-et kapott
csecsemok kozott (1asd 5.1 pont).

Intussusceptio
A tobb orszagban elvégzett megfigyeléses biztonsagossagi vizsgalatokbdl nyert adatok azt mutatjak,

hogy a rotavirus elleni vakcindk az intussusceptio eléfordulasanak fokozott kockazatat hordozzak,
100 000 csecsemdbdl akar 6 tovabbi esettel, a vakcina beadasat kdvetd 7 napon beliil. A masodik
doézis adasa utani kissé megnovekedett kockazatot illetden korlatozott mennyiségli bizonyiték all
rendelkezésre. Az intussusceptios esetek incidenciaja 1 évesnél fiatalabb csecsemdknél ezekben az
orszagokban évente, 100 000 csecsemdbdl, 25 és 101 kozott volt. Tovabbra is tisztazatlan, hogy vajon
a rotavirus elleni vakcinak hatassal vannak-e az intussusceptio Osszesitett incidenciajara hosszabb
id6tartamu kovetés alapjan (lasd 4.4 pont).

d. Egyéb kiilonleges betegcsoportok
Apnoe kialakulasa nagyon éretlen korasziilotteknél (<28. gesztacios hét) (lasd 4.4 pont).

Forgalomba hozatalt kdvetoen jelentettek gastroenteritist, a vakcinavirus iiritésének és
fertozoképességének fennmaradasaval, stilyos kombinalt immundeficienciaban (SCID) szenvedd
csecsemoknél.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gydgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Vannak a RotaTeq ajanlottnal magasabb dézisainak alkalmazasardl sz6l6 beszamolok.

Altalaban a tuladagolas soran jelentett nemkivanatos esemény-profil hasonlé volt ahhoz, amit a
RotaTeq ajanlott dozisokban torténd alkalmazasa soran figyeltek meg.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Vakcinak, virusvakcina ATC kod: JO7BHO2.

Hatésossag

A klinikai vizsgalatokban a hatasossagot a G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] és GOP[8] genotipusu
rotavirus altal okozott gastroenteritis ellen igazoltak.

A RotaTeq hatasossagat a védelem biztositasa szempontjabdl kétféleképpen értékelték egy
placebokontrollos rotavirus elleni hatasossagi €s biztonsagossagi vizsgalatban (,,Rotavirus Efficacy
and Safety Trial”, REST):

1. 5673 beoltott csecsemdben (2834 a vakcinalt csoportban) a védelem kialakitdsara vonatkozo
hatasossagot — az elso teljes rotavirus jarvanyos idészak alatt, a harmadik adag vakcina beadasat
legalabb 14 nappal kdvetden jelentkezd —, a G (G1-G4) genotipust vakcinavirus okozta
rotavirus-fertdzés okozta (RV) gastroenteritis el6fordulési gyakorisaganak csokkenése alapjan
mérték.

2. 68 038 beoltott csecsembben (34 035 a vakcinalt csoportban) a védelem kialakitasara vonatkozd
hatasossagot — a harmadik adag beadasat koveto 14. naptol szamitva — a korhazi kezelést és

stirgOsségi ellatast igényld RV gastroenteritises esetek aranyanak csékkenése alapjan mérték.

Ezen analizisek eredményei az alabbi tabldzatban talalhatok.

Vakcinaciot kdvetden az RV gastroenteritis incidencidjanak csokkenése egy jarvanyos idoszak teljes
ideje alatt
(RotaTeq n = 2834) (% [95%-0s CI])

Hatdsossdg a rotavirus genotipus okozta barmely sulyossagi fok ellen
Stlyos* 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]

* Stulyosnak a >16/24 pontszamu megbetegedést tekintették, melynek meghatarozasahoz egy olyan hitelesitett

klinikai pontozasi rendszert alkalmaztak, amely a tiinetek (1az, hanyas, hasmenés €s a viselkedésbeli valtozasok)
intenzitasan, valamint fennallasuk idétartaman alapul.
T Statisztikailag szignifikans

Korhazi apolast/siirgdsségi ellatast igényld RV gastroenteritises esetek szamanak csékkenése a
vakcinaciot koveto legfeljebb 2 év alatt
(RotaTeq n = 34 035) (% [95%-0s 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; 97,111 | [<0;98,5] | [49.4;99,1]" | [52,0;97.5]" | [69.6;
100]"

T Statisztikailag szignifikans

A G1-G4 genotipus okozta RV gastroenteritis incidenciajanak csokkenése a vakcinaciot kovetod
masodik rotavirus jarvanyos iddszak alatt 88,0% [95%-o0s CI 49,4; 98,7] volt a sulyos megbetegedést
€s 62,6% [95%-o0s CI 44,3; 75,4] barmely stlyossagi foku megbetegedést illeten.

A G2P[4], G3P1[8], G4P1[8] és GIP[8] genotipust rotavirus elleni hatasossag kevesebb szamu eseten
alapul, mint a G1 elleni hatasossag. A G2P[4]-gyel szembeni hatasossagot valdszintileg a vakcina G2
komponense eredményezte.




A REST-vizsgalat és egy masik III. fazist vizsgalat kombinalt post-hoc analizise alapjan a vakcina
hatasossaga a G1-, G2-, G3- és G4-szerotipusu (barmilyen stlyossagi fokl) RV gastroenteritises
esetek ellen 61,5% [95%-o0s CI: 14,2; 84,2] volt azok kozott a csecsemok kozott, akik a harmadik
dozis beadasakor >26 - <32 hetes korban voltak.

A REST-vizsgalat kiterjesztését csak Finnorszagban végezték. Ezt a FES (Finnish Extension Study)
elnevezésl vizsgalatot az el6zbleg a REST-vizsgalatba bevont 20 736 résztvevobol allo alcsoporttal
végezték. A kisgyermekek kovetését a FES sordn a vakcinaciot kovetden legfeljebb 3 évig folytattak.

A REST-vizsgalat soran 403 alkalommal (20 esetben a vakcinalt csoportban ¢s 383 esetben a
placebocsoportban) fordult el6, hogy orvosi segitséget kellett igénybe venni a per protokoll
populéacidban eléforduld, G1-G4 és G9 rotavirus-fertdzés okozta gastroenteritis miatt. A FES tovabbi
adatai alapjan ez a szam Osszesen 136 alkalomra emelkedett, melybdl 9 a vakcinalt csoportban €s
127 a placebocsoportban fordult eld. Osszességében ezen alkalmak 31%-a és 25%-a fordult el a
megfeleld csoportokban a FES ideje alatt.

A REST- és a FES-vizsgalatok sszesitett adatai alapjan a rotavirus-fertozés okozta gastroenteritis
miatti korhazi elhelyezések és siirgdsségi ellatasok aranyaban bekovetkezett csokkenés a vakcinaciot
kovetd legfeljebb 3 év soran 94,4% (95%-o0s CI: 91,6; 96,2) volt a G1-G4 genotipusok esetén, 95,5%
(95%-0s CI: 92,8; 97,2) a G1 genotipus esetén, 81,9% (95%-os CI: 16,1; 98,0) a G2 genotipus esetén,
89,0% (95%-o0s CI: 53,3; 98,7) a G3 genotipus esetén, 83,4% (95%-os CI: 51,2; 95,8) a G4 genotipus
esetén €s 94,2% (95%-os CI: 62,2; 99,9) a G9 genotipus esetén. A 3 év soran a vakcinalt csoportban
(n=3112) rotavirus-fert6zés okozta gastroenteritis miatt nem kellett orvosi segitséget igénybe venni, a
placebocsoportban (n=3126) pedig egyszer keriilt erre sor (nem tipizalhato).

A rotavirus-fert6z€s okozta gastroenteritis elleni védelem klinikai vizsgalatokban megfigyelt
szintjének és idétartamanak biztositasahoz a RotaTeq teljes, 3 adagbdl allé oltasi sorozatat be kell adni
(lasd 4.2 pont). Mindazonaltal a post hoc analizis jelzései alapjan a RotaTeq hatdsara mar a teljes,

3 adag beadasat megel6zben (azaz hozzavetdleg az elsé adag beadasat kdvetd 14. naptol kezdve)
kismértékii csokkenés mutatkozott az olyan rotavirus-fert6zés okozta gastroenteritis esetek szamaban,
melyek elég sulyosak voltak ahhoz, hogy korhazi elhelyezést vagy siirgdsségi ellatast tegyenek
sziikségessé.

Hatasossag korasziilott csecsembknél

A REST-vizsgalatban a RotaTeq-et megkdzelitéleg 1000 olyan csecsemodnek adtak be, akik a 25. és
36. gesztacios hét kozott sziilettek. A RotaTeq hatdsossaga hasonld volt a csecsembknek ebben és az
iddre sziiletett alcsoportjaiban.

A forgalomba hozatalt kdvetden végzett, biztonsdgossadgot monitorozo, obszervacids vizsgalat

Egy az Egyesiilt Allamokban, a forgalomba hozatalt koveten végzett, széleskorii, prospektiv,
biztonsagossagot monitorozo, obszervacios vizsgalatban a Kawasaki-betegség kockazatat 85 150, a
RotaTeq egy vagy tobb adagjat kapott csecsemdn vizsgaltak (17 433 betegévnyi kovetés).

A vakcinaciot kovetd 0-30 napos kovetési 1d6 alatt a Kawasaki-betegség aranyat illetéen nem volt
statisztikailag szignifikans kiilonbség a varhato el6fordulasi aranyokhoz képest. Tovabba, a

0-30 napos kovetési id6 alatt e nemkivanatos esemény kockazatanak novekedése nem volt
statisztikailag szignifikans a csecsemdk olyan kontrollcsoportjaval 6sszehasonlitva, akik egyidejlileg
DTaP oltasban részesiiltek, azonban nem kaptak RotaTeq oltast (n=62 617, 12 339 betegévnyi
kovetés). A RotaTeq-kel oltott csecsemok kdzott egy, lelettel igazolt esetrdl szamoltak be, az
egyidejuleg DTaP-oltott csoportban megfigyelt egy, lelettel igazolt esettel szemben (relativ
kockazat = 0,7, 95%-o0s CI: 0,01-5,56). Az altalanos biztonsadgossagi elemzések soran semmilyen
specifikus, biztonsagossagot veszélyezteto tényez6t nem azonositottak.



A hatasossagi vizsgalat adatai

A forgalomba hozatalt kdvetden végzett, RV gastroenteritis ellen hatasossagot igazolo vizsgalatok

Vizsgéalat Vizsgélati csoport Végpontok Hatésossag RV
tipusa % [95%-o0s CI] szezonok
(régio)
Egészségiigyi 33140 beoltott RV gastroenteritis miatti 100% [87,100] 2007-2008
ellatasi 26167 nem beoltott hospitalizacio és siirgésségi
adatbazis Kor >7 hénap ellatas
analizis (USA) | 3 oltast kapott
RV gastroenteritis miatti 96% [76,100]
jarobeteg ellatas
Hospitalizacio és siirgdsségi 59% [47,68]
ellatas barmilyen eredetli
gastroenteritis miatt
Kohort 1895, 3 adaggal beoltott RV gastroenteritis miatti 98% [83,100] 2007-2008
vizsgalat 2102 nem beoltott hospitalizacio 2008-2009
(Franciaorszag) | Kor <2 év
Eset-kontroll 402 eset RV gastroenteritis miatti 80% [74,84] 2011-2012
vizsgalat 2559 kontrol* hospitalizacio és siirgdsségi 2012-2013
(USA) Kor <8 ¢v ellatas
3 oltast kapott Torzs-specifikdcio
- GIP[8] 89% [55,97]
- G2P[4] 87% [65,95]
- G3P[8] 80% [64,89]
- GI2P[8] 78% [71,84]
Kor-specifikdcio
- 1. életév 91% [78,96]
- 2. életév 82% [69,89]
- 3. életév 88% [78,93]
- 4. életév 76% [51,88]
- 5. életév 60% [16,81]
- 6-7. életév 69% [43,84]

*RV-negativ akut gastroenteritis kontrol

Immunogenitas
A RotaTeq rotavirus-fert6zés okozta gastroenteritisszel szembeni védelmének immunologiai

mechanizmusa nem teljesen ismert. A rotavirus elleni vakcinak protektiv hatdsanak immunologiai
hatterét egyeldre még nem azonositottak. A II1. fazist vizsgalatokban — a harom do6zisbol allo sorozat
befejezését kovetden — a szérum anti-rotavirus IgA-szint a RotaTeq-et kapott személyek
92,5%-100%-anal emelkedett jelentés mértékben. A vakcina immunvalaszt valt ki (azaz neutralizalo
antitestek megjelenését a szérumban) a reasszortansokbon (G1, G2, G3, G4 és P[8]) expresszalt ot
human eredetii rotavirus proteinnel szemben.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egy egereken végzett egyszeri és ismételt adagolasu, oralis dozistoxicitasi vizsgalat azt igazolta, hogy
a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhaté. Az egereknek

adott ddzis testtomeg-kilogrammonként kb. 2,79 x 108 infekciozus egység volt (a csecsembknek
tervezett dozis 14-szerese).
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szacharéz

Trindtrium-citrat

Natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

Natrium-hidroxid

Poliszorbat 80

Taptalaj (szervetlen sokat, aminosavakat €s vitaminokat tartalmaz)
Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a vakcina nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznilhatésagi idotartam

2 ¢év

A hiitészekrénybdl torténd kivétel utan a RotaTeq-et azonnal be kell adni.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.

A fényt6l valo védelem érdekében az adagold tubust tartsa a dobozaban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

2 ml oldatot tartalmazo, eléretoltott, Gsszenyomhato tubus (LDPE) lecsavarhato kupakkal (HDPE),

védozsakban. 1, illetve 10 eldretoltott, 6sszenyomhatd tubust tartalmazd csomagolas.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény

kezelésével kapcsolatos informaciék

A vakcinat oralisan kell alkalmazni, és nem szabad semmilyen egyéb vakcinaval vagy oldattal

Osszekeverni. Nem higithato.
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A vakcina alkalmazasahoz

Szakitsa fel a védozsakot, és vegye ki az adagold tubust
==

Tartsa fiiggdlegesen a tubust, és a lecsavarhat6 kupakot finoman ttogetve
tavolitsa el az adagol?6 feltétben 1évo folyadékot

Két egyszerti mozdulattal nyissa fel az adagold tubust

1. Az adagolo feltét kilyukasztasahoz csavarja a kupakot az oramutato
jarasaval megegyezo iranyba, amig meg nem szorul

?f
by

2. Az éramutat6 jarasaval ellentétes iranyba forditva tavolitsa el a
kupakot.

™ —
r ?}/ﬁf |

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

csecsemé szajaba, a szajiireg falanak iranyaba, amig a tubus ki nem tiriil
(Egy cseppnyi folyadék visszamaradhat a tubus végében)

tartalyba kell kidobni a helyi eléirasoknak megfelelden

Az ires tubust és a kupakot biologiai hulladék tarolasara engedélyezett

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani

7.

8.

EU/1/06/348/001
EU/1/06/348/002

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Hollandia

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. jinius 27.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2011. majus 18.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAL EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN

14



A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetli hatéanyag gyartdjanak neve és cime

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania 19486
Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Merck Sharp and Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Hollandia

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelos gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditdsa: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK irdanyelvének
114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy
erre a célra kijel6lt laboratorium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c¢. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, ktelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszerligynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 4j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzat-minimalizalasra irdanyulo) ujabb,
meghatarozd eredmények sziiletnek.
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III. 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 (é10)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (2 ml) a kovetkez0 rotavirus tipusokat* tartalmazza:

Gl >2,2 x 106 IE!
G2 >2,8 x 10° [E!
G3 >2,2 % 106 [E!
G4 >2,0 x 106 IE!
P1A[8] >2,3 x 109 IE!

* human-bovin eredetii rotavirus reasszortansok (é16), Vero-sejteken szaporitva

nfekcidzus egység

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachar6z, natrium

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

2 ml bels6leges oldat tubusban
1 db tubust tartalmazo csomag
10 db tubust tartalmaz6 csomag

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

Kizarolag szajon at torténd alkalmazasra!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve taroland¢ és szallitando.
A fénytdl valo védelem érdekében az adagold tubust tartsa a dobozéaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/348/001 1 db tubust tartalmazé csomag
EU/1/06/348/002 10 db tubust tartalmazo csomag

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A védozsakon feltiintetett szoveg

1. AGYOGYSZERNEVE

RotaTeq belsdleges oldat
Rotavirus vakcina (é10)

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

MSD

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

A tubus cimkéje

1. A GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

RotaTeq
Belsoleges oldat

‘ 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

MSD
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
RotaTeq belsoleges oldat

Rotavirus vakcina (¢é10)

Miel6tt gyermeke megkapja ezt az oltoanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

A e

1.

Milyen tipust gyogyszer a RotaTeq és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok, mieldtt gyermekének beadjak a RotaTeq-et

Hogyan kell alkalmazni a RotaTeq-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a RotaTeq-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informacidok

Milyen tipusiu gyogyszer a RotaTeq és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A RotaTeq szajon at alkalmazott oltdbanyag, ami védelmet nyujt csecsemok és kisgyermekek szamara
a rotavirus-fert6zés okozta gyomor- és bélhurut (hasmenés €s hanyas) ellen, és amely 6 — 32 hetes
csecsemoknek adhato (1asd 3. pont). A vakcina 6t tipust €10 rotavirus toérzset tartalmaz. Amikor egy
csecsemd megkapja a vakcinat, az immunrendszer (a szervezet természetes védekezdérendszere)
ellenanyagokat termel a rotavirus leggyakrabban el6éfordulo fajtai ellen. Ezek az ellenanyagok
nyujtanak védelmet az ilyen tipusu rotavirusok altal okozott gyomor- és bélhurut ellen.

2.

Tudnival6k, miel6tt gyermekének beadjak a RotaTeq-et

Ne alkalmazza a RotaTeq-et, ha

gyermeke allergias a vakcina barmely Gsszetevéjére (1asd 6. pont ,,A csomagolas tartalma és
egyéb informaciok™).

gyermekénél allergias reakcio 1épett fel egy adag RotaTeq vagy egyéb rotavirus-vakcina
beadasat kdvetden.

gyermekének korabban n. intusszuszcepcioja volt (bélelzarodas, mikor a bél egy szakasza
betiiremkedik 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 jard fert6zése van. Lehetséges, hogy el kell halasztani az
oltast, amig felépiil. Kisebb fertdzés, mint példaul egy natha, nem okozhat problémat, de
mindenképp beszélje meg kezeldorvosaval.

gyermekének hasmenése van vagy hany. Lehetséges, hogy el kell halasztani az oltast, amig
felépiil.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A RotaTeq alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, ha gyermeke:

- nemrégiben vératdmlesztést vagy immunglobulint kapott (6 héten beliil).

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

- barmilyen emésztorendszeri betegségben szenved.

- nem a megfeleld mértékben gyarapodik vagy novekszik.

- vagy ha az anya barmilyen immunrendszert legyengitd gydgyszert szedett a terhesség alatt.

Azonnal forduljon orvoshoz/egészségiigyi szakemberhez, ha gyermekénél a RotaTeq-oltas utan erds
hasfajas, ismétlodo hanyas, véres széklet, haspuffadas és/vagy magas 1az jelentkezik (lasd még 4. pont
,Lehetséges mellékhatasok™).

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

Mint az egyeb vakcinadk, ugy a RotaTeq sem feltétleniil jelent teljes védelmet minden beoltott gyermek
szamara, még akkor sem, ha mind a harom adagot megkaptak.

Ha gyermeke mar megfert6z0dott rotavirussal, de az oltas beadasakor még nem betegedett meg, nem
biztos, hogy a RotaTeq megakadalyozza a betegség kialakulasat.

A RotaTeq nem rotavirus okozta hasmenés €s hanyas ellen nem nyujt védelmet.

Egyéb gyogyszerek és a RotaTeq

A RotaTeq beadhat6 egyidejiileg egyéb, altalaban ajanlott gyermekkori oltasokkal, mint példaul a
torokgyik, a tetanusz, a szamarkohogés, a b tipusa Haemophilus influenzae baktérium, inaktivalt,
szajon at adando jarvanyos gyermekbénulas, a B tipusu majgyulladas, tiidogyulladas elleni és a

C tipust meningococcus elleni konjugalt vakcinakkal.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl (vagy egyéb oltasairol).

A RotaTeq egyidejii alkalmazasa étellel és itallal

Nincsenek korlatozasok arra vonatkozéan, hogy gyermeke milyen ételeket, illetve italokat fogyaszthat,
beleértve az anyatejet is, a RotaTeq-kel torténd véddoltas elott vagy utan.

A RotaTeq szacharozt tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy gyermeke bizonyos cukrokra
érzékeny, kozolje ezt kezeldorvosaval vagy az egészségiigyi szakemberrel a vakcina beadasa elott.

A RotaTeq natriumot tartalmaz

Ez a vakcina 37,6 mg natriumot (a konyhaso f6 dsszetevoje) tartalmaz adagonként, ami megfelel a
natrium ajanlott maximalis napi bevitel 1,88 %-anak felndtteknél.

3. Hogyan kell alkalmazni a RotaTeq-et?

A RotaTeq KIZAROLAG SZAJON AT ALKALMAZHATO!

A RotaTeq-et a kezelGorvos vagy a gondozast végz egészségligyi szakember fogja gyermekének

beadni. A vakcina beadasakor finoman megnyomjék a tubust, és a gyermek szajaba juttatjak a
vakcinat. A vakcina étel, folyadék vagy anyatej fogyasztasatol fiiggetleniil beadhato. Ha gyermeke

24



kikopi vagy visszadklendezi a vakcina adagjanak nagy részét, az adag egyszer potolhatd ugyanabban
az oltasi idépontban.

A vakcina semmilyen koriilmények k6zott nem adhato be injekcié formajaban!

Az els6 adag (2 ml) RotaTeq 6 hetes kortol adhato, de 12 hetes (koriilbeliil 3 honapos) korig be kell
adni. A RotaTeq adhat6 korasziil6tt csecsemoknek, feltéve hogy a terhesség legalabb 25 hétig tartott.
Ezeknek a csecsemdknek a sziiletésiik utani 6. és 12. hét kozott kell az oltas els6 adagjat megkapniuk.
Gyermeke 3 adag RotaTeq-et fog kapni, legalabb négy hetes idokozokkel. 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 legkésdbb 32 hetes koraig.

Ha gyermeke RotaTeq-et kapott elsé alkalommal, javasolt, hogy az oltasi sorozatot RotaTeq-kel
fejezze be, €s ne mas rotavirus elleni vakcinaval.

Ha elfelejtette felkeresni kezel6orvosat a RotaTeq beadasara kivalasztott idépontban

Fontos, hogy betartsa a kezeldorvos/egészségiigyi szakember utasitasait azzal kapcsolatban, hogy
gyermekét mikor kell visszavinnie, hogy a kovetkezé adagokat megkapja. Ha elfelejt vagy nem tud
visszamenni a kezeldorvoshoz/egészségligyi szakemberhez a megbesz¢élt iddpontban, kérje ki tanacsat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina és gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon orvoshoz/egészségiigyi szakemberhez, ha gyermekénél az alabbi tiinetek koziil
valamelyik jelentkezik:

o Allergias reakcidk (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg), amelyek
sulyosak lehetnek (anafilaxia), és amelyekbe beletartozhat az allergids duzzanat, mely az arcot,

az ajkakat, a nyelvet vagy a torkot érintheti.

e Horgdgores (ritka, 1000 csecsembdl legfeljebb 1 csecsemdt érinthet). Ennek tiinetei lehetnek a
sipold 1égzes, a kohogés vagy a nehézlégzés.

o Erds hasfajas, ismétlédé hanyas, véres széklet, haspuffadas és/vagy magas laz. Ezek egy nagyon
ritka (10 000 csecsem&bdl legfeljebb 1 csecsemdot érinthet), de sulyos mellékhatas tiinetei
lehetnek, amelynek a neve intusszuszcepcio (a bélelzarodas egy fajtaja, amikor a bél egy
szakasza betiiremkedik egy masik bélszakaszba).

A kovetkez6 mellékhatasokat jelentették a RotaTeq alkalmazasaval kapcsolatban:
e Nagyon gyakori (10 csecsem6bdl tobb mint 1 csecsemot érinthet): 14z, hasmenés, hanyas

e Gyakori (10 csecsemdbdl legfeljebb 1 csecsemét érinthet): felsd 1égati fertdzések

e Nem gyakori (100 csecsemdbdl legfeljebb 1 csecsemét érinthet): hasfajas (lasd még fent egy
nagyon ritka mellékhatas, az intusszuszcepcio tiineteit), orrfolyas és torokfajas, fiilfert6zés,
borkiiités, véres széklet

e Ritka (1000 csecsemodbdl legfeljebb 1 csecsemot érinthet): csalankitités

e Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatéo meg): ingerlékenység
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A nagyon koran (a terhesség 28. hetében vagy ezt megel6zden) sziiletett csecsemdknél az oltast
kovetd 2-3 nap soran a normalisnal hosszabb sziinetek allhatnak be egy-egy 1¢legzetvétel kozott.

Amennyiben tovabbi informacidhoz szeretne jutni a RotaTeq mellékhatasait illetéen, forduljon
kezeldorvosahoz vagy mas egészségligyi szakemberhez.

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatdsokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a RotaTeq-et tarolni?

A vakcina gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

Hitve (2°C — 8°C) tarolando ¢és szallitando. A fénytdl vald védelem érdekében az adagolo tubust tartsa
a dobozaban.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a RotaTeq?

A RotaTeq hatéanyaga 5 human-bovin eredetii reasszortans rotavirus torzs:

Gl 2,2 x 10° Infekcidzus Egység
G2 2,8 x 10° Infekcidzus Egység
G3 2,2 x 10%Infekcidzus Egység
G4 2,0 x 10° Infekciozus Egység

P1A[8] 2,3 x 10° Infekciozus Egység

A RotaTeq egyéb Osszetevoi: szacharoz, 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 szint, tiszta oldat, esetleg rézsaszines
arnyalattal.

A RotaTeq 1 db és 10 db adagold tubust tartalmazé kiszerelésben all rendelkezésre.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN

Haarlem, Hollandia.

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg,

39,2031 BN Haarlem, Hollandia

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bbarapus

Mepk lapm u foym bearapus EOO/,
Teit.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E\AGdo

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com



Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_Iv@merck.com

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gydgyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.ecu) talalhato.
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Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Utmutato a vakcina beadasihoz

A vakcina alkalmazasahoz:

VS
T

Szakitsa fel a védozsakot, és vegye ki az adagold tubust.

Tartsa fliggdlegesen a tubust, és a lecsavarhatd kupakot finoman titégetve
tavolitsa el az adagol6 feltétben 1évo folyadékot.

Két egyszerii mozdulattal nyissa fel az adagolo tubust:

1. Az adagolo feltét kilyukasztasahoz csavarja a kupakot az 6ramutato
jarasaval megegyez6 iranyba, amig meg nem szorul.

2. Az éramutat6 jarasaval ellentétes iranyba forditva tavolitsa el a
kupakot.

-

/f}/

™
l':‘l

Y

Az adag beadasahoz finoman nyomja ki az adagolé tubusbol a folyadékot a
csecsemé szajaba, a szajiireg falanak iranyaba, amig a tubus ki nem triil.
(Egy cseppnyi folyadék visszamaradhat a tubus végében).

Az lres tubust és a kupakot biologiai hulladék tarolasara engedélyezett
tartalyba kell kidobni a helyi eléirasoknak megfelelden.

Barmely fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Lasd még 3. pont ,,Hogyan kell alkalmazni a RotaTeq-et?”.
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