LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rotarix, oraalisuspensio, esitiytetty oraaliannostelija

Rotarix, oraalisuspensio, kokoonpuristettava putki

Rotarix, oraalisuspensio, yksittdisannokset moniannospakkauksessa (5 kerta-annosta),
kokoonpuristettavat putket levylld yhdistettyna

Rotavirusrokote, eldvi

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (1,5 ml) siséltéa:

Ihmisen rotaviruksen RIX4414-kantaa (eléva, heikennetty)* vihintddn 10%° CCIDs
*tuotettu Vero-soluissa

Apuaineet, jonka vaikutus tunnetaan:

Tama ladke sisdltdad 1073 mg sakkaroosia, 32 mg natriumia, 10 pg glukoosia ja 0,15 pg fenyylialaniinia
per annos (ks. kohta 4.4).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraalisuspensio

Rotarix on kirkas ja variton neste.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Rotarix on indisoitu 6—24 viikon ik&isten pikkulasten aktiiviseen immunisaatioon rotavirusinfektion
aiheuttamaa gastroenteriittid vastaan (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 5.1).

Rotarixin kdyton tulee perustua virallisiin suosituksiin.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Rokotusohjelma kisittdad kaksi annosta. Ensimméinen annos annetaan 6 viikon ikiisille tai sitd
vanhemmille pikkulapsille. Annosten vililld on oltava vahintdén 4 viikkoa. Rokotusohjelma on mieluiten
suoritettava loppuun ennen 16 viikon ikd4. Molemmat annokset tulee kuitenkin antaa ennen kuin

pikkulapsi tayttda 24 viikkoa.

Rotarix voidaan antaa ylldmainitulla annostuksella keskosille, jotka ovat syntyneet vihintdén 27 viikkoa
kestdneen raskauden jalkeen (ks. kohta 4.8 ja 5.1).

Kliinisissd tutkimuksissa on harvoin havaittu rokotteen poissylkemisté tai pulauttamista. Néissa tilanteissa
ei korvaavaa annosta annettu. Jos pikkulapsi kuitenkin sylkee tai pulauttaa pois suurimman osan
rokoteannoksesta, mika on epatodennikoistd, voi samalla rokotuskdynnilla antaa yhden korvaavan
annoksen.

On suositeltavaa, ettd koko 2 annoksen rokotusohjelma suoritetaan loppuun Rotarixilla, jos ensimméinen


https://en.wiktionary.org/wiki/%CE%BCg
https://en.wiktionary.org/wiki/%CE%BCg

annos on ollut Rotarixia. Tehoa, turvallisuutta tai immunogeenisuutta ei ole tutkittu tilanteissa, joissa
ensimmdinen annos on ollut Rotarixia ja toinen annos jotakin muuta rotavirusrokotetta, tai painvastoin.

Pediatriset potilaat

Rotarixia ei pidd antaa yli 24 viikon ikdisille lapsille.
Antotapa

Rotarix on tarkoitettu annettavaksi vain suun kautta.

Rotarixia ei saa milloinkaan antaa injektiona.

Ohjeet ladkkeen antoon, ks. kohta 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Yliherkkyys aiemmin annetulle rotavirusrokotteelle.

Aiemmin esiintynyt suolentuppeuma.

Synnynnédinen, korjaamaton ruoansulatuskanavan epidmuodostuma, joka saattaa altistaa
suolentuppeumalle.

Vaikeaa SCID-oireyhtymai (severe combined immunodeficiency disease) sairastavat henkil6t (ks. kohta
4.8)

Rotarixin antaminen vakavaa akuuttia kuumetautia sairastaville on siirrettivd myShempaén
ajankohtaan. Viahiinen infektio ei ole rokotteen vasta-aihe.

Rotarixin antaminen on siirrettivd myohempéén ajankohtaan ripulia sairastavilla tai oksentelevilla.
4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Ennen rokottamista on hyvin kliinisen kéytidnnon mukaisesti syyté tehda ladkarintarkastus ja kdyda lapi
tiedot aiemmista sairauksista, erityisesti vasta-aiheiden osalta.

Ripedén, asianmukaiseen ld4karinhoitoon on aina oltava valmius siltéd varalta, ettd rokotteen annon
jalkeen kehittyy anafylaktinen reaktio (ks. kohta 4.8).

Tiedot puuttuvat Rotarixin tehosta ja turvallisuudesta pikkulapsilla, joilla on ruoansulatuselimistén
sairaus tai joiden kasvu on hidastunut. Néille pikkulapsille Rotarixia voi antaa varoen, jos rokottamatta
jéttdminen on hoitavan lddkarin mukaan suurempi riski.

Terveydenhoitohenkildkunnan tulee varotoimenpiteend seurata suolentuppeumaan viittaavia oireita,
koska havainnoivista tutkimuksista saadut tiedot viittaavat kasvaneeseen suolentuppeuman riskiin
yleensd 7 pdivén kuluessa rotavirusrokotteen saamisesta (ks. kohta 4.8). Seurattavia oireita ovat vaikea
vatsakipu, jatkuva oksentelu, veriulosteet, vatsan turpoaminen ja/tai korkea kuume.
Vanhempia/huoltajia tulee neuvoa raportoimaan néisté oireista vélittomasti
terveydenhuoltohenkilokunnalle.

Suolentuppeumalle altistavat tilanteet (ks. kohta 4.3).

Oireettomien ja lievdoireisten HIV-infektioiden ei odoteta vaikuttavan Rotarixin turvallisuuteen eiké
tehoon. [lmeisid turvallisuusongelmia ei esiintynyt kliinisessé ladketutkimuksessa, joka suoritettiin



pienelld maéralla oireettomia tai lievdoireisia HIV positiivisia lapsia (ks kohta 4.8).

Rotarixin anto pikkulapsille, joilla tiedetddn tai joilla epdilldén olevan immuunivajaustila, mukaan
lukien in utero -altistus immunosupressiiviselle hoidolle, tulee perustua mahdollisten hydtyjen ja riskien
huolelliseen harkintaan (ks. kohta 4.8).

Rokotuksen jilkeen rokotteen sisdltdimien virusten tiedetddn erittyvin ulosteeseen. Erittyminen on
suurimmillaan seitseménnen pdivén tienoilla. ELISA-menetelmalléd havaittuja virusantigeenihiukkasia
todettiin ensimmadisen kylméakuivatun annoksen jélkeen 50 % ulosteista ja toisen kylméakuivatun
annoksen jéilkeen 4 % ulosteista. Vain 17 % todettiin positiivisiksi, kun ulosteista tutkittiin eldvan
rokotekannan esiintyvyytti kylmékuivatulla ladkemuodolla. Kahdessa vertailevassa kontrolloidussa
tutkimuksessa viruksen erittyminen Rotarix-oraalisuspensioannoksen jalkeen oli verrattavissa
erittymiseen kylmékuivatun Rotarix-annoksen jalkeen.

Erittyneen rokoteviruksen on todettu joissakin tapauksissa siirtyneen kosketuksen jélkeen
seronegatiivisiin henkil6ihin. Tdma ei ole johtanut kliinisiin oireisiin.

Rotarix on annettava varoen henkildille, jotka ovat ldheisessd kosketuksessa immuunivajausta
sairastavien potilaiden kanssa. Immuunivajausta aiheuttaa esim. pahanlaatuinen kasvain tai

immunosuppressiohoito, mutta muitakin syiti on.

Henkilokohtaisesta hygieniasta on huolehdittava, jos on kosketuksissa rokotuksen &skettéin saaneiden
kanssa (esim. pestdva kadet lapsen vaippojen vaihtamisen jilkeen).

Apnea on potentiaalinen riski annettaessa perusrokotussarja hyvin ennenaikaisesti syntyneille vauvoille
(vauvat, jotka ovat syntyneet < 28. raskausviikolla). Néilld vauvoilla tulee harkita hengitystoiminnan

seurantaa 48—72 tunnin ajan, varsinkin, jos vauvalla on esiintynyt hengitystoiminnan kypsymaéttomyytta.

Tassa lapsiryhmaissé rokotuksen tuoma hyoty on korkea. Rokotuksia ei tésti syysta tule jattdd antamatta
tai lykata.

Kaikille rokotetuille ei valttaimattd kehity suojaavaa immuunivastetta (ks. kohta 5.1).

Rotarixin mahdollisesti antama suoja muita kuin kliinisissd lddketutkimuksissa havaittuja rotaviruksen
kantoja vastaan ei tdlld hetkelld ole tiedossa. Tehoa osoittavat kliiniset tutkimukset on tehty Euroopassa,
Latinalaisessa Amerikassa, Afrikassa ja Aasiassa (ks. kohta 5.1).

Rotarix ei suojaa gastroenteriittid vastaan, jos taudinaiheuttaja on muu kuin rotavirus.

Rotarixin profylaktisesta kdytosti altistumisen jédlkeen ei ole tietoa.

Rotarixia ei saa milloinkaan antaa injektiona.

Apuaineet
Tama rokote sisdltdd sakkaroosia ja glukoosia apuaineina. Potilaiden, joilla on harvinainen
perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishdiriGtai sakkaroosi-isomaltaasin

puutos, ei pidd kayttd tata rokotetta.

Rokote siséltdd 0,15 mikrogrammaa fenyylialaniinia per annos. Fenyylialaniini voi olla haitallista
henkil6ille, joilla on fenyyliketonuria (PKU).

Tama rokote sisdltdd 32 mg natriumia per annos.
Jaljitettivyys

Biologisten ldadkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja eranumero
dokumentoitava selkeasti.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rotarix voidaan antaa samanaikaisesti minka tahansa seuraavan monovalentin rokotteen tai
yhdistelmirokotteen kanssa [heksavalentit rokotteet (DTaP-HBV-IPV/Hib) mukaan lukien]:
kurkkumati-jaykkakouristus-kokosoluhinkuyskérokote (DTwP), kurkkumété-jaykkékouristus-soluton
hinkuyskérokote (DTaP), Haemophilus influenzae tyyppi b-rokote (Hib), inaktivoituja viruksia siséltdva
poliorokote (IPV), hepatiitti B-rokote (HBV), pneumokokkikonjugaattirokote ja meningokokki
seroryhmé C konjugaattirokote. Kliinisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd annettujen rokotteiden
turvallisuusprofiilit ja niiden aikaansaamat immuunivasteet pysyivéit muuttumattomina.

Rotarixin ja suun kautta otettavan poliorokotteen (OPV) samanaikainen antaminen ei vaikuta
polioantigeenien aikaansaamaan immuunivasteeseen. OPV rokotteen samanaikainen anto saattaa hieman
véhentdi rotavirusrokotteen aikaansaamaa immuunivastetta. Kliinisen suojan rotaviruksen aiheuttamaa
vaikeaa gastroenteriittid vastaan on kuitenkin osoitettu sdilyvén kliinisessé ladketutkimuksessa, johon
osallistui yli 4 200 henkil64 ja jotka saivat Rotarixia samanaikaisesti OPV rokotteen kanssa.

Pikkulapsen ruokailulle tai nesteen juomiselle ei ole rajoituksia ennen rokotusta, eikd sen jdlkeen.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Rotarix ei ole tarkoitettu aikuisille. Rotarixin kdytosti raskauden tai imetyksen aikana ei ole tietoja.

Kliinisissa tutkimuksissa esiintulleiden tietojen perusteella imettdminen ei vahenni Rotarixin suojatehoa
rotaviruksen aiheuttamaa gastroenteriittid vastaan. Imettdminen on siksi sallittua rokotusohjelman aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yhteenveto

Alla esitetty turvallisuusprofiili perustuu kliinisistd tutkimuksista saatuihin tietoihin. Kliiniset tutkimukset
tehtiin joko kylmikuivattua jauhetta sisiltidvalla tai nesteméiselld Rotarix-rokotteella. Noin 3 800 annosta
nestemaistd Rotarixia annettiin neljassa kliinisessd tutkimuksessa noin 1 900 pikkulapselle. Nama
tutkimukset ovat osoittaneet, ettd nestemaisen ladkemuodon turvallisuusprofiili on verrattavissa
kylmékuivatulla jauheella saatuun turvallisuusprofiiliin.

Noin 10 6000 Rotarix-annosta (kylmékuivattua jauhetta tai nestemaistd lddkemuotoa) on annettu noin
51 000 pikkulapselle yhteensé 23 kliinisessé tutkimuksessa.

Rotarix on annettu yksinddn kolmessa plasebo-kontrolloidussa kliinisessd tutkimuksessa (Suomi, Intia ja
Bangladesh), joissa lasten tavanomaisten rokotusten antaminen oli porrastettu. Ripulin, oksentelun,
ruokahaluttomuuden, kuumeen, artyisyyden ja yskén/nuhan ilmaantuvuus ja vaikeusaste ei Rotarix-
ryhmaéssd poikennut merkittavésti plaseboryhméan nahden. Haittatapahtumat raportoitiin keraamalla

(8 pdivén ajan rokotuksen jilkeen). Toisen annoksen jilkeen nédiden tapahtumien ilmaantuvuuden tai
vakavuuden ei todettu lisdéntyneen.

Seuraavat haittavaikutukset (joita keréttiin 31 péivén ajan rokotuksen jilkeen) raportoitiin mahdollisesti
rokotukseen liittyvind 17 plasebo-kontrolloidussa tutkimuksessa (yhdistetty analyysi), joissa Rotarix
annettiin samanaikaisesti lasten tavanomaisten rokotusten kanssa (ks. kohta 4.5). Tutkimukset suoritettiin
Euroopassa, Pohjois-Amerikassa, Latinalaisessa Amerikassa, Aasiassa ja Afrikassa.



Haittavaikutustaulukko

Kliinisistd tutkimuksissa, markkinoille tulon jilkeisessd seurannassa sekd spontaaniraportoinnissa
raportoidut haittavaikutukset esitetddn seuraavien frekvenssien mukaan:

Frekvenssit raportoidaan seuraavasti:

Hyvin yleinen (=1/10)
Yleinen (= 1/100, <1/10)
Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)
Harvinainen (= 1/10 000, <1/1 000)
Hyvin harvinainen (< 1/10 000)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)
Elinjirjestelmé Frekvenssi Haittavaikutus
Immuunijéarjestelma tuntematon anafylaktinen reaktio'
Ruoansulatuselimistd yleinen ripuli
melko harvinainen vatsakipu, ilmavaivat
hyvin harvinainen suolentuppeuma (ks. kohta 4.4)
tuntematon veriulosteet
tuntematon gastroenteriitti, johon liittyy virusta
ulosteessa lapsilla, joilla on vaikea
sekamuotoinen immuunivajavuus
(SCID-oireyhtyma) !
Tho ja ihonalainen kudos melko harvinainen dermatiitti
hyvin harvinainen nokkosihottuma
Yleisoireet ja antopaikassa yleinen artyneisyys
todettavat haitat
Hengityselimet, rintakehd ja tuntematon apnea hyvin ennenaikaisesti
vilikarsina syntyneilld lapsilla
(< 28 raskausviikkoa) ! (ks. kohta 4.4)

'Spontaaniraportoinnissa ilmoitettu haittavaikutus
Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Suolentuppeuma

Useissa maissa tehdyn havannoivan tutkimuksen tietojen perusteella rotavirusrokotteilla on lisdéntynyt
suolentuppeuman riski yleensd 7 pdivan kuluessa rokottamisesta. Ndissd maissa ilmeni 100 000 lasta
kohden enintéén 6 lisdtapausta verrattuna taustailmaantuvuuteen 25 - 101 tapausta 100 000 alle 1-
vuotiasta lasta kohden vuodessa, vastaavasti.

Toiseen annokseen liittyvastd pienemmaésté kohonneesta riskistd on vain véhén tietoa.

On edelleen epéselvid, vaikuttavatko rotavirusrokotteet suolentuppeuman kokonaisilmaantuvuuteen
pitkdaikaisen seurannan perusteella (ks. kohta 4.4).

Muut erityisryhmit

Turvallisuustiedot keskosilla

Kliinisessé tutkimuksessa kylmidkuivattua Rotarixia annettiin 670 keskoselle, jotka olivat syntyneet
27 — 36 viikkoa kestdneen raskauden jalkeen. Tutkimuksessa 339 sai plaseboa. Ensimmaéinen annos
annettiin 6 viikon kuluttua synnytyksestd. Vakavia haittavaikutuksia havaittiin 5,1 %:lla Rotarix-



ryhmissi ja 6,8 %:lla plaseboryhméssé. Kerddmall4 ja spontaanisti raportoitujen muiden
haittavaikutusten esiintymistiheyden vililla ei havaittu eroja Rotarix- ja plaseboryhmien valilld. Yhtdén
suolentuppeumaa ei raportoitu.

Turvallisuustiedot pikkulapsilla, joilla on HIV-infektio

Kliinisessé tutkimuksessa kylmékuivattua Rotarixia tai plaseboa annettiin 100 pikkulapselle, joilla oli
HIV-infektio. Turvallisuusprofiili oli sama Rotarix- ja plaseboryhmaéssa.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jilkeisistd 1ddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Tamé& mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista liitteessd V luetellun
kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Joitakin yliannostustapauksia on raportoitu. Yleisesti ndiden tapausten yhteydessa raportoitu
haittavaikutusprofiili oli samankaltainen kuin suositellun Rotarix-annoksen jilkeen havaittu
haittavaikutusprofiili.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: rotavirusripulirokotteet, ATC-koodi: JO7BHO1

Kylmékuivatun rokotteen suojateho

Kliinisissa tutkimuksissa teho on osoitettu tavallisimpien rotavirustyyppien G1P[8], G2P[4], G3P[8],
G4P[8] ja G9P[8] aiheuttamaa gastroenteriittid vastaan. Lisédksi teho on osoitettu melko harvinaisen
rotavirustyypin G8P[4] aiheuttamaa vaikeaa gastroenteriittid vastaan ja niin ikdén melko harvinaisen
rotavirustyypin G12P[6] aiheuttamaa miti tahansa gastroenteriittid vastaan. Naméa kannat kiertdvét
kaikkialla maailmassa.

Kliinisia tutkimuksia Rotarixin antaman suojatehon arvioimiseksi vakavaa ja muuntyyppista
rotavirusgastroenteriittid (RVGE) vastaan on tehty Euroopassa, Latinalaisessa Amerikassa Afrikassa ja
Aasiassa.

Gastroenteriitin vaikeusaste méaariteltiin kahta eri kriteerié kéyttéen:

- Vesikarin 20 pisteen asteikko, joka arvioi laajasti rotaviruksen aiheuttaman gastroenteriitin kliinista
tilannetta ottamalla huomioon ripulin ja oksentelun vaikeusasteet ja niiden kestot, kuumeen ja
dehydraation vaikeusasteet sekd hoidon tarpeen.

tai
- Kliininen tapaus méiritelmd WHO:n kriteerien mukaan.

Kliininen suoja arvioitiin ATP-tehoryhméssa siten, ettd mukaan otettiin kaikki turvallisuusarviointiin
osallistuneet henkildt, jotka osallistuivat kyseistéd tehoa arvioivaan jatkotutkimukseen.

Suojateho Euroopassa

Euroopassa tehdyssa kliinisessé tutkimuksessa Rotarixia tutkittiin 4 000 lapsella eri eurooppalaisia
annostusohjelmia soveltaen (2, 3 kuukautta, 2,4 kuukautta, 3,4 kuukautta, 3,5 kuukautta).


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

Rokotteen suojateho ensimmadisen ja toisen elinvuoden aikana kahden Rotarix-annoksen jilkeen on
esitetty alla olevassa taulukossa:

1. elinvuoden aikana 2. elinvuoden aikana
Rotarix N=2 572 Rotarix N=2 554
Plasebo N=1 302 Plasebo N=1 294
Rokotteen teho (%) rotaviruksen aiheuttamaa gastroenteriittii vastaan
[95 % CI]
Genotyyppi Miki tahansa Vaikea® Miki tahansa Vaikea®
vaikeusaste vaikeusaste
G1P[8] 95,6 96,4 82,7 96,5
[87,9;98,8] [85,7;99,6] [67.8;91,3] [86,2;99,6]
G2P[4] 62,0%* 74,7* 57,1 89,9
[<0,0;94,4] [<0,0;99,6] [0,0;82,6] [9,4,99,8]
G3P[8] 89,9 100 79,7 83,1*
[9,5;99,8] [44,8;100] [<0,0;98,1] [<0,0;99.,7
G4P[8] 88,3 100 69,6* 87,3
[57,5;97,9] [64,9;100] [<0,0;95,3] [<0,0;99,7]
GIP[8] 75,6 94,7 70,5 76,8
[51,1;88,5] [77,9;99,4] [50,7;82,8] [50,8;89,7]
[P8]-geno- 88,2 96,5 75,7 87,5
tyyppikannat [80,8;93,0] [90,6;99,1] [65,0;83,4] [77,8;93,4]
Kiertavat 87,1 95,8 71,9 85,6
rotavirus- [79,6;92,1] [89,6;98,7] [61,2;79,8] [75,8;91,9]
kannat
Rokotteen teho (%) rotaviruksen aiheuttamaa ja lddketieteellistd hoitoa vaatinutta
gastroenteriittii vastaan
[95 % CI]
Kiertavit 91,8 76,2
rotavirus- [84;96,3] [63,0;85,0]
kannat
Rokotteen teho (%) rotaviruksen aiheuttamaa ja sairaalahoitoa vaatinutta
gastroenteriittii vastaan
[95 % CI]
Kiertavat 100 92,2
rotavirus- [81,8;100] [65,6;99,1]
kannat

T Vaikea gastroenteriitti méritelliéin Vesikari-asteikolla > 11 pisteelld
* Ei tilastollisesti merkitseva (p > 0,05). Tietoja on tulkittava varoen.

Rokotteen teho ensimmaéisend vuonna lisdéntyi progressiivisesti taudin vaikeusasteen noustessa ja
saavutti arvon 100 % (95 % CI: 84,7;100) kun Vesikari-pisteet olivat > 17.

Suojateho Latinalaisessa Amerikassa

Latinalaisessa Amerikassa tehdyssé kliinisessd tutkimuksessa arvioitiin Rotarixia yli 20 000 tutkittavalla.
Gastroenteriitin vaikeusaste arvioitiin WHO:n kriteerien mukaan. Rokotteen suojateho sairaalahoitoa
ja/tai sairaalassa annettavaa nesteytystd vaativaa vakavaa rotavirusgastroenteriittia (RVGE) vastaan ja
rokotteen genotyypispesifinen teho kahden Rotarix-annoksen jilkeen esitelldén alla olevassa taulukossa:



Genotyyppi Vaikea rotaviruksen aiheuttama Vaikea rotaviruksen aiheuttama
gastroenteriitti{ (ensimmaiisen gastroenteriittif (toisen elinvuoden
elinvuoden aikana) aikana)
Rotarix N=9 009 Rotarix N=7 175
Plasebo N=8 858 Plasebo N=7 062
Teho (%) Teho (%)
[95 % CI] [95 % CI]
Kaikki RVGE 84,7 79,0
[71,7; 92,4] [66,4; 87,4]
G1P[8] 91,8 72,4
[74,1,98,4] [34,5;89.,9]
G3P[8] 87,7 71,9*
[8,3;99,7] [<0,0; 97,1]
G4P[8] 50,8#* 63,1
[<0,0;99,2] [0,7;88,2]
GIP[8] 90,6 87,7
[61,7;98,9] [72,9;95,3]
[P8]-geno- 90,9 79,5
tyyppikannat [79,2;96,8] [67,0;87,9]

tVaikea rotaviruksen aiheuttama gastroenteriitti maériteltiin ripuliepisodina, johon saattoi liittya

oksentelua, joka vaati sairaalahoitoa ja/tai muussa hoitopaikassa annettavaa nestehoitoa (WHO:n kriteeri).
* Fi tilastollisesti merkitseva (p > 0,05). Tietoja on tulkittava varoen.

# Arvioitu teho G4[P8]-vastaan perustuu hyvin pieneen tapausten mééraén (1 tapaus Rotarixryhmaissé ja 2
tapausta plaseboryhmaissé).

Viiden tehoa selvittdvin tutkimuksen* yhdistetty analyysi osoitti arviolta lukeman 71,4 % (95 % CI: 20,1;
91,1) rotavirus G2P[4] genotyypin aiheuttaman vaikean gastroenteriitin (Vesikari-pisteet > 11) suojatehon
osalta ensimmaéiseni elinvuotena.

*Naissi tutkimuksissa arvioidut lukemat ja luottamusvilit olivat: 100 % (95 % CI: 1858,0; 100), 100 %
(95 % CI: 21,1; 100) ja 45,4 % (95 % CI: 81,5; 86,6). 74,7 % (95 % CI -386,2; 99,6). Viidennelle
tutkimukselle ei ole estimaattia.

Suojateho Afrikassa

Afrikassa suoritetussa kliinisessd lddketutkimuksessa (Rotarix: N=2974; plasebo: N= 1443) arvioitiin
Rotarixin tehoa arvioitiin annettuna noin 10 ja 14 viikon ikéisille lapsille (2 annosta) tai 6, 10 ja 14 viikon
ikaisille lapsille (3 annosta). Rokotteen teho rotaviruksen aiheuttamaa vaikeaa gastroenteriittid vastaan oli
ensimmadisend ikdvuotena 61,2 % (95 % CI: 44,0; 73,2). Rokotteen suojateho (yhdistetyt annokset) mité
tahansa ja vaikeaa rotaviruksen aiheuttamaa gastroenteriittid vastaan on esitetty seuraavassa taulukossa:



Genotyyppi

Mikai tahansa rotaviruksen
aiheuttama gastroenteriitti
Rotarix N=2 974
Plasebo N=1 443

Vaikea rotaviruksen aiheuttama
gastroenteriittit
Rotarix N=2 974
Plasebo N=1 443

Teho (%) Teho (%)
[95 % CI] [95 % CI]
G1P[8] 68,3 56,6
[53,6;78,5] [11,8;78,8]
G2P[4] 49,3 83,8
[4,6,73,0] [9,6,98.4]
G3P[8] 43,4%* 51,5%
[<0,0;83,7] [<0,0;96,5]
G8P[4] 38,7* 63,6
[<0,0,67,8] [5.9;86,5]
GIP[8] 41,8% 56,9%*
[<0,0,72,3] [<0,0;85,5]
G12P[6] 48,0 55,5%
[9,7,70,0] [<0,0; 82,2]
Kannat, joissa P[4] 39,3 70,9
genotyyppi [7,7;59,9] [37,5;87,0]
Kannat, joissa P[6] 46,6 55,2%
genotyyppi [9,4;68,4] [<0,0;81,3]
Kannat, joissa P[§] 61,0 59,1
genotyyppi [47,3;71,2] [32,8;75,3]

T Vaikea gastroenteriitti méritelliéin Vesikari-asteikolla > 11 pisteelld
* Fi tilastollisesti merkitsevdd (p > 0,05). Tietoja on tulkittava varoen.

Pitk#aikainen suojateho 3 vuoden ikéén asti Aasiassa

Aasiassa (Hong Kong, Singapore ja Taiwan) suoritettu kliininen tutkimus (Rokotettujen kokonaismaéré:
Rotarix: N=5359, plasebo: N=5349) arvioi Rotarixin eri rokotusohjelmia (2 ja 4 kuukauden idss4; 3 ja

4 kuukauden idssd).

Ensimmadisen ikévuotena (alkaen 2 viikkoa toisen annoksen jélkeen) Rotarix-ryhméssé raportoitiin

huomattavasti vihemmaén vaikeaa, luonnossa kiertdvien rotaviruksien aiheuttamaa gastroenteriittia

verrattuna plaseboryhmaén (0,0 % verrattuna 0,3 %). Rokotteen teho oli 100 % (95 % CI: 72,2; 100).

Rotarixin suojateho kahden annoksen jidlkeen vaikeaa rotaviruksen aiheuttamaa gastroenteriittid vastaan

2 vuoden ikédn asti on esitetty seuraavassa taulukossa:
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Teho 2 vuoden ikéin asti
Rotarix N=5 263
Plasebo N= 5 256
Rokotteen teho (%) vaikeaa rotaviruksen aiheuttamaa gastroenteriittii vastaan
[95 % CI]
Genotyyppi Vaikeaf
G1P[8] 100 [80,8;100]
G2P[4] 100* [<0,0;100]
G3P[8] 94,5 [64,9;99,9]
GIP[8] 91,7 [43,8;99,8]
Kannat, joissa P[§] 95,8 [83,8;99,5]
genotyyppi
Luonnossa esiintyvit 96,1 [85.1;99,5]
rotaviruskannat

Rokotteen teho (%) rotaviruksen aiheuttamaa gastroenteriittid vastaan, joka vaati
sairaalahoitoa ja/tai muussa hoitopaikassa annettavaa nestehoitoa [95 % CI]
Luonnossa esiintyvit 94,2 [82,2;98,8]
rotaviruskannat

" Vaikea gastroenteriitti maéritelliin Vesikari-asteikolla > 11 pisteelld
* Ei tilastollisesti merkitseva (p > 0,05). Tietoja on tulkittava varoen.

Kolmantena ikévuotena Rotarix-ryhméissé ei raportoitu vaikeita rotaviruksen aiheuttamia
gastroenteriittitapauksia (N=4222). Plaseboryhmassé tapauksia oli 13 (0,3 %) (N=4185). Rokotteen teho
oli 100 % (95 % CI: 67,5; 100). Vaikeat rotaviruksen aiheuttamat gastroenteriittitapaukset olivat G1P[8],
G2P[4], G3P[8] ja GIP[8]- kantojen aiheuttamia. Yksittdisten genotyyppien aiheuttamien vaikeiden
gastroenteriittitapausten insidenssi oli niin matala, ettd tehoa ei voitu arvioida. Teho sairaalahoitoa
vaatinutta vaikeaa rotavirusten aiheuttamaa gastroenteriittia vastaan oli 100 % (95 % CI: 72,4; 100).

Oraalisuspension suojateho

Kylmékuivatun lddkemuodon tehoa voidaan soveltaa oraalisuspensioon, silld kahden Rotarix
oraalisuspensioannoksen aikaansaama immuunivaste oli verrattavissa kahden kylméikuivatun Rotarix-
annoksen aikaansaamaan immuunivasteeseen.

Immuunivaste

Vield ei tdysin tunneta sitd immunologista mekanismia, jonka vilitykselld Rotarix antaa suojan
rotaviruksen aiheuttamaa gastroenteriittid vastaan. Rotavirusrokotuksen aikaansaaman vasta-ainereaktion
ja suojatehon vililld olevaa riippuvuussuhdetta ei ole selvitetty.

Seuraavassa taulukossa esitetddn eri tutkimuksista niiden potilaiden prosentuaaliset osuudet, jotka olivat
seronegatiivisia rotavirukselle (IgA vasta-ainetitterit <20 U/ml ELISA-menetelmaélld), mutta joilla anti-
rotavirus IgA-vasta-aineiden titterit seerumissa todettiin olevan > 20 U/ml 1-2 kuukautta toisen
kylmékuivatun rokoteannoksen tai plasebon jilkeen.
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Rokotus- Tutkimus- Rokote Plasebo
ohjelma paikka
N % N %
>20 U/ml >20 U/ml
[95 % CI] [95 % CI]
2,3 kuukautta | Ranska, 239 82,8 127 8,7
Saksa [77,5; 87,4] [4,4;15,0]
2,4 kuukautta | Espanja 186 85,5 89 12,4
[79,6; 90,2] [6,3;21,0]
3,5 kuukautta | Suomi, 180 94,4 114 35
Italia [90,0; 97.,3] [1,0; 8,7]
3,4 kuukautta | Tsekki 182 84,6 90 2,2
[78,5; 89,5] [0,3; 7,8]
2,3— Latinalainen | 393 77,9 % 341 15,1 %
4 kuukautta Amerikka [73,8; 81,6] [11,7; 19.0]
11 maata
10, 14 viikkoa | Etela- 221 58,4 111 22,5
ja 6,10, Afrikka, [51,6; 64,9] [15,1;31,4]
14 viikkoa Malawi
(Yhdistetty)

Kolmessa vertailevassa tutkimuksessa Rotarix oraalisuspension aikaansaama immuunivaste oli
verrattavissa kylmékuivatun 1ddkemuodon aikaansaamaan immuunivasteeseen.

Immuunivaste keskosilla

Kliinisessa tutkimuksessa Rotarixin immunogeenisuutta tutkittiin 147 keskosella, jotka olivat syntyneet
vahintddn 27 viikkoa kesténeen raskauden jidlkeen. Tassé alaryhmasséd Rotarix todettiin
immunogeeniseksi; 85,7 %:lla (95 % CI: 79,0; 90,9) anti-rotavirus IgA vasta-ainetitterit seerumissa olivat
tasolla > 20 U/ml (ELISA-menetelmalld) kuukauden kuluttua toisesta annoksesta.

Vaikuttavuus
Havainnointitutkimuksissa osoitettiin rokotteen vaikuttavuus vaikeisiin sairaalahoitoa vaativiin
gastroenteriitteihin, jotka aiheutuivat sekéd rotaviruksen yleisimmisté genotyypeistd G1P[8], G2P[4],

G3P[8], G4P[8] ja GIP[8] ettd rotaviruksen vihemman yleisistd genotyypeistd GOP[4] ja GI9P[6]. Kaikkia
néité kantoja on litkkeelld maailmanlaajuisesti.
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Kahden annoksen jilkeinen vaikuttavuus sairaalahoitoa vaatineen rotaviruksen aiheuttaman

gastroenteriitin ehkdisyyn

Maat Ikavili N® Kannat | Vaikuttavuus
Jakso (tapaukset/kontrollit) % [95% CI]
Korkean tulotason maat
Belgia < 4 vuotta 160/198 Kaikki 90 [81;95]
2008-2010? 3-11 kk 91 [75;97]
<4 vuotta 41/53 GIP[S] | 95[78:99]
<4 vuotta 80/103 G2P[4] | 85 [64:94]
3-11 kk 83 [22:96]
<4 vuotta 12/13 G3P[8] | 87* [<0;98]7
<4 vuotta 16/17 G4P[8] | 90[19;99]%
Singapore < 5 vuotta 136/272 Kaikki 84 [32;96]
2008-2010? 89/89 G1P[8] 91 [30;99]
Taiwan < 3 vuotta 184/1 623@W Kaikki 92 [75;98]
2009-2011 GIP[S] | 95[69;100]
Yhdysvallat < 2 vuotta 85/1 062 Kaikki 85 [73;92]
2010-2011 GIP[S] | 88[68:95]
G2P[4] | 88 [68:95]
8-11 kk Kaikki | 89 [48:98]
Yhdysvallat < 5 vuotta 74/255@ All 68 [34;85]
2009-2011
Keskitulotason maat
Bolivia < 3 vuotta 300/974 Kaikki 77 [65;84]©
20102011 6-11 kk 77 [51;89]
<3 vuotta GOP[S] |  85[69:93]
6-11 kk 90 [65;97]
<3 vuotta G3P[S] | 93 [70:98]
G2P[4] | 69 [14:89]
GOP[6] | 87[19:98]
Brasilia < 2 vuotta 115/1 481 Kaikki 72 [44:85]©
2008-2011 G1P[8] 89 [78;95]
G2P[4] | 76 [64:84]
Brasilia < 3 vuotta 249/249%) Kaikki 76 [58;86]
2008-2009? 3-11 kk 96 [68;99]
<3 vuotta 222/2226) G2P[4] | 75[57:86]
3-11 kk 95 [66;99]®
El Salvador <2 vuotta 251/770®) Kaikki 76 [64;84] ©
2007-2009 6-11 kk 83 [68;91]
Guatemala <4 vuotta NA®D Kaikki 63 [23;82]
2012-2013
Meksiko <2 vuotta 9/170 GOP[4] | 94[16;100]
2010
Matalan tulotason maat
Malawi < 2 vuotta 81/2865) Kaikki 63 [23:83]
2012-2014

kk: kuukautta

* Ei tilastollisesti merkitseva (P > 0,05). Tuloksia on tulkittava varoen.

(1) Kaikki rokotukset (2 annosta) saaneiden henkildiden mééra sekd rokottamattomat henkil6t ja kontrollit.
(2) GSK:n sponsoroimat tutkimukset
(3) Post-hoc analyysitiedot

(4) Rokotteen vaikuttavuus laskettiin vertaamalla rotavirusnegatiivisiin sairaalakontrolleihin (Taiwanin arviot
laskettiin kdyttamalld rotavirusnegatiivisten sairaalakontrollien ja ripulia sairastamattomien sairaalakontrollien

yhdistelmaa).

(5) Rokotteen vaikuttavuus laskettiin kdyttdmalla naapurikontrolleja.
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(6) Henkiloilla, jotka eivét saaneet kaikkia rokoteannoksia, vaikuttavuus yhden annoksen jalkeen vaihteli 51 %:sta
(95 % CI: 26,67, El Salvador) 60 %:in (95 % CI: 37;75).

(7) NA: ei saatavilla. Rokotteen vaikuttavuuden arvio perustuu 41 kaikki rokotukset saaneeseen sairastuneeseen
henkil6on ja 175 kaikki rokotukset saaneeseen kontrolliin.

Vaikuttavuus kuolleisuuteen®

Panamassa, Brasiliassa ja Meksikossa tehdyissd vaikuttavuustutkimuksissa Rotarix laski kaikkia ripulista
johtuvien kuolemantapauksien méérad. Alle 5-vuotiailla lapsilla kuolleisuuden lasku oli 17-73 %, kun
seuranta kesti 2—4 vuotta rokotusten aloituksesta.

Vaikuttavuus sairaalahoitoa vaatineisiin tapauksiin®

Belgiassa < 5-vuotiailla lapsilla tehdyssé retrospektiivisessi tietokantatutkimuksessa Rotarixin suora ja
epasuora vaikuttavuus sairaalahoitoa vaatineisiin rotavirustaustaisiin tapauksiin vaihteli 64 %:sta (95 %
CI:49;76) 80 %:iin (95 % CI:77;83), kun seuranta kesti 2 vuotta rokotusten aloituksesta. Samanlaiset
tutkimukset Armeniassa, Australiassa, Brasiliassa, Kanadassa, El Salvadorissa ja Zambiassa osoittivat
45-93 % laskun, kun seuranta kesti 2—4 vuotta rokotusten aloituksesta.

Liséksi Latinalaisessa Amerkassa suoritetuissa yhdekséssé tutkimuksessa Rotarixin vaikuttavuus kaikkiin
ripulista johtuvien sairaalahoitoa vaatineisiin tapauksiin laski 14—57 %, kun seuranta kesti 2—5 vuotta
rokotusten aloituksesta.

SHUOM: Vaikuttavuustutkimukset on suunniteltu arvioimaan ajallista syy-yhteytté taudin ja rokotusten
valilld. Vaikuttavuustutkimukset eivit arvioi kausaalista syy-yhteytti. Taudin ilmaantuvuudessa esiintyva
luonnollinen vaihtelu saattaa my0s vaikuttaa havaittuun ajalliseen vaikutukseen.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei sovellettavissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeissa ei ole kdynyt ilmi erityistd vaaraa ihmiselle tavanomaisten toistettujen annosten toksisuutta
selvittdneiden tutkimusten perusteella.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sakkaroosi

Dinatriumadipaatti

Dulbecco Modified Eagle Medium (DMEM) (sisdltid fenyylialaniinia, natriumia, glukoosia ja muita
aineita)

Steriili vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titi lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

- Esitiytetty oraaliannostelija: 3 vuotta
- Kokoonpuristettava putki, jossa on kalvo ja korkki: 3 vuotta
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- Yksittdisannokset moniannospakkauksessa (5 kerta-annosta) kokoonpuristettavissa putkissa levylla
yhdistettyné: 2 vuotta
Rokote on kaytettivi heti avaamisen jdlkeen
6.4 Siilytys

Sdilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).
Ei saa jaitya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Esitéytetty oraaliannostelija

1,5 ml oraalisuspensiota esitdytetyssi oraalisessa annostelulaitteessa (tyypin I lasia), jossa ménnén
titviste (butyylikumia) ja suojakorkki (styreeni-butadieenikumia). Pakkauskoot 1, 5, 10 tai 25.

Oraaliannostelijan suojakorkki ja minnén tiiviste on valmistettu synteettisestd kumista.

Kokoonpuristettava putki
1,5 ml oraalisuspensiota kokoonpuristettavassa putkessa (polyetyleeni), jossa on kalvo ja korkki
(polypropyleeni). Pakkauskoot 1, 10 tai 50.

Yksittdisannokset moniannospakkauksessa (5 kerta-annosta) kokoonpuristettavissa putkissa levylld
yhdistettyné

1,5 ml oraalisuspensiota kokoonpuristettavassa putkessa (polyetyleeni), yksittdisannos
moniannospakkauksessa (5 kerta-annosta) kokoonpuristettavassa putkessa levyllad yhdistettyna.
Pakkauskoko 50 putkea.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdimaéttd ole myynnissé.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Rokote on kirkas, vériton neste. Liuoksessa ei ole nékyvié hiukkasia. Oraaliseen annosteluun.

Rokote on valmis kdytettaviksi (sekoittamista tai laimentamista ei tarvita).
Rokote annetaan suun kautta. Ei saa sekoittaa muihin rokotteisiin eikd liuoksiin.

Rokotetta tulee silmdmaééréisesti tarkistaa mahdollisten vierashiukkasten havaitsemiseksi ja/tai
fysikaalisten muutosten varalta. Rokotetta ei tule kéyttaa, jos jompaakumpaa havaitaan.

Kayttdméaton ladkevalmiste ja jate on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Rokotteen annosteluohjeet esitiytetylld oraaliannostelijalla:

Lue kayttoohjeet kokonaisuudessaan lapi ennen kuin aloitat rokotteen antamisen.

Poista suojakorkki oraalisesta
annostelulaitteesta.

Suojakorkki

Ali vedi oraaliannostelijan mintii ulos
sylinteristé. Jos ménti irtoaa sylinteristd, dla
anna rokotetta.
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Tarkoitettu annettavaksi vain suun kautta.

Kallista lasta taaksepdin. Aseta
oraaliannostelija posken sisépintaa vasten.
Annostele oraalisen annostelulaitteen koko
sisdlto lapsen suuhun.

Ei saa antaa injektiona.

Havita tyhja oraaliannostelija ja suojakorkki biologista materiaalia varten varatussa astiassapaikallisten
ohjeiden mukaan.

Rokotteen annosteluohjeet kokoonpuristettavalla putkella:

Lue kayttoohjeet kokonaisuudessaan ennen kuin annat rokotteen.

A. Miti sinun on tehtiava ennen Rotarix-
valmisteen antamista

o Tarkista viimeinen kayttopaivamasra.

o Tarkista, etti putki ei ole vahingoittunut tai jo
avattu.

o Tarkista, etti rokote on kirkas, viriton ja ettei

siind ole hiukkasia.

Jos huomaat jotain poikkeavaa, dld kaytd

rokotetta.

e Tama rokote annetaan suun kautta — suoraan
putkesta.

e Rokote on kdyttovalmis — sité ei tarvitse
sekoittaa mihinkééan.

B. Kayttokuntoon saattaminen

1. Poista korkki

o Sdilytd korkki — tarvitset sitd kalvon I
lavistamiseen.

e Pidéd putki pystyasennossa.

2. Poista neste putken yldosasta
napauttamalla sitd useamman kerran

e Poista neste putken ohuimmasta osasta
napauttamalla aivan kalvon alapuolelta.
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3. Putken avaaminen korkin avulla

o Pida putki pystyasennossa.

e Pida kiinni putken sivuilta.

e Korkin yldosan sisdpuolella on pieni piikki -
keskella.

e Kaidnni korkki yldsalaisin (180°astetta).

4. Avaa putki

Al4 kierri korkkia. Paina korkkia alaspdin
lavistadksesi kalvon.

Poista korkki.

C. Tarkista, ettii putki on auennut oikein

1. Tarkista, etti kalvo on livistetty
e Putken pidssi pitdisi olla reika.

2. Miti on tehtiivi, jos kalvoa ei ole livistetty

e Jos kalvossa ei ole reikéé, toista vaiheet 2, 3 ja
4 kohdasta B.

D. Rokotteen antaminen

Kun putki on avattu, tarkista, ettd rokote on
kirkas ja ettei siind ei ole hiukkasia.

Jos huomaat jotain poikkeavaa, dla kdyta
rokotetta.

Anna rokote valittomaésti.

1. Lapsen asento rokotteen antamista varten

Kallista lasta hieman taaksepéin.

2. Rokotteen antaminen

e Purista rokote varovasti lapsen suuhun posken
sisdpintaa kohti.

e Voit joutua puristamaan putkea muutamia
kertoja saadaksesi koko rokoteannoksen
putkesta — putken kéirkeen voi jaéda tippa.
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Havita tyhja putki ja korkki hyviksytyisséd biologisen materiaalin jiteastioissa paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

Rokotteen annosteluohjeet yksittdisannoksille moniannospakkauksessa (5 kerta-annosta)
kokoonpuristettavissa putkissa levylld yhdistettyna:

Lue kayttoohjeet kokonaisuudessaan ennen kuin annat rokotteen.

. Tama rokote annetaan suun kautta suoraan yksittéisesta putkesta.

. Yksi oraaliputki siséltdd yhden annoksen rokotetta.

. Tama rokote on kdyttdvalmis — sitd ei tarvitse sekoittaa mihinkéan.
A. Miti sinun on tehtiivi ennen Rotarix- /

Yhdistavi——p xm\;ﬁn Kkayttopaivamaara:

valmisteen antamista
levy

1. Tarkista viimeinen kayttopaivamaara putkia

yhdistavasti levysta.

2. Tarkista, ettd rokote on kirkas, viriton ja ettei
siind ole hiukkasia.

Kaula ——p

Runko —

- Ald kiiytii yhtikiin samassa levyssi
olevaa oraaliputkea, jos havaitset Liuska—p-
jotain epéitavallista.

3. Tarkista, ettei yksikddn yksittdinen oraaliputki Yksittdisannos
ole Vahjngoittunut ja ettd ne ovat yha suljettuja. \_ oraaliputki Y,
- Alid kiyti kyseisti oraaliputkea, jos

havaitset siini jotain epétavallista.

B. Kiyttokuntoon saattaminen

1. Irroitaaksesi yhden oraaliputken muista, Viimeinen kéyttépavamsra:
aloittaen toisesta paddysta:
a) Pid4 kiinni reunimmaisen oraaliputken
liuskasta irroittaaksesi sen muista.
b) Pida toisella kadelld kiinni viereisen
oraaliputken liuskasta.

¢) Veda liuskaa ja repdise se irti viereisestd
oraaliputkesta.

2. Avataksesi irroitetun oraaliputken:
d) Pida irroitettu oraaliputki pystyasennossa.
e) Pidi irroitetun oraaliputken liuskasta kiinni
yhdellé kédelld ja yhdistéviésta levysti toisella
kidelld. Ald pidé kiinni oraaliputken
rungosta, koska saatat puristaa ulos osan
rokotteesta.
f) Kierrd irroitettua oraaliputkea.
g) Veda se irti yhdistivistd levysta.
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C. Anna rokote suun kautta valittomaésti
avaamisen jilkeen

1. Lapsen asettaminen rokotteen saamista
varten:
o Kallista lasta hieman taaksepdin.

Vain
oraalinen
annostelu

2. Rokotteen antaminen suun kautta: .

e Purista rokote varovasti lapsen suuhun

posken sisdpintaa kohti.

e Voit joutua puristamaan oraaliputkea
muutamia kertoja saadaksesi koko
rokoteannoksen putkesta —
oraaliputkeen voi jd4da tippa.

D. Laita jéljelle jadvit annokset
jadkaappisiilytykseen vilittomésti

. . oo v ——
Kiyttimittomit oraaliputket, jotka ovat yhi Laita takaisin

o e e e .. jaékaappiin valittomg
kiinnitettynd niitd yhdistdvéaan levyyn, tiytyy —
laittaa takaisin jadkaappiin valittomasti. Tdma
tehdédn, jotta kayttamattomat oraaliputket C
voidaan kéyttdd seuraavaan rokotukseen.

Haviti kdytetyt oraaliputket hyviksytyissd .
biologisen materiaalin jateastiossa paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Esitiytetty oraaliannostelija
EU/1/05/330/005
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EU/1/05/330/006
EU/1/05/330/007
EU/1/05/330/008

Kokoonpuristettava putki
EU/1/05/330/009
EU/1/05/330/010
EU/1/05/330/011

Yksittdisannokset moniannospakkauksessa (5 kerta-annosta) kokoonpuristettavissa putkissa levylld

yhdistettyné
EU/1/05/330/012

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntémisen paivamadra: 21. helmikuuta 2006
Viimeisimmén uudistamisen paivaméérd: 14. tammikuuta 2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla https://www.ema.europa.eu.
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LIITE 11

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT JA RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Parc de la Noire Epine

Rue Fleming, 20

1300 Wavre

Belgia

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgia

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptilddke

Erin virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EC artiklan 114 mukaisesti erdn virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion
laboratoriossa tai tdhin tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Miiériaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén ladkevalmisteen osalta velvoitteet méériaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltivéssa luettelossa,

josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon myohemmissa
paivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut 14éketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myShempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa:
e Euroopan ldékeviraston pyynnosté
e kun riskienhallintajérjestelmédad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyo6ty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ESITAYTETTY ORAALIANNOSTELIJA
PAKKAUSKOOT 1, 5,10 TAI 25

ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rotarix, oraalisuspensio, esitiytetty oraaliannostelija
rotavirusrokote, eldva

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (1,5 ml) siséltéa:

Ihmisen rotaviruksen RIX4414-kantaa (eldva, heikennetty)

vihintidan 106'0 CCIDso

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sakkaroosi, natrium, glukoosi, fenyylialaniini

Liséaa informaatiota pakkausselosteessa

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Oraalisuspensio esitiytetyssa oraaliannostelijassa
1 esitiytetty oraaliannostelija
1 annos (1,5 ml)

5 esitdytettyd oraaliannostelija
5 x 1 annosta (1,5 ml)

10 esitdytettya oraaliannostelija
10 x 1 annosta (1,5 ml)

25 esitéytettyd oraaliannostelija
25 x 1 annosta (1,5 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Ei saa antaa injektiona!
Lue pakkausseloste ennen kiyttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
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7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kayttovalmis
Sekoittamista ei tarvita

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sailytéd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMEROT(T)

EU/1/05/330/005 - 1 annoksen pakkaus (esitéytetty oraaliannostelija)
EU/1/05/330/006 - 5 annoksen pakkaus (esitdytetty oraaliannostelija)
EU/1/05/330/007 - 10 annoksen pakkaus (esitdytetty oraaliannostelija)
EU/1/05/330/008 - 25 annoksen pakkaus (esitdytetty oraaliannostelija)

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PUTKI
PAKKAUSKOOT 1, 10 TAI 50

ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rotarix, oraalisuspensio
rotavirusrokote, eldva

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (1,5 ml) siséltéa:

Ihmisen rotaviruksen RIX4414-kantaa (eldva, heikennetty)

vihintidan 106'0 CCIDso

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sakkaroosi, natrium, glukoosi, fenyylialaniini

Lisitietoa pakkausselosteessa

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Oraalisuspensio
1 putki
1 annos (1,5 ml)

10 putkea
10 x 1 annosta (1,5 ml)

50 putkea
50 x 1 annosta (1,5 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Ei saa antaa injektiona!
Lue pakkausseloste ennen kiyttoa

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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Lue ohjeet ennen rokotteen antamista.

Tama rokote on tarkoitettu annettavaksi vain suun kautta

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sailytéd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMEROT(T)

EU/1/05/330/009 - 1 annoksen pakkaus (putki)
EU/1/05/330/010 - 10 annoksen pakkaus (putki)
EU/1/05/330/011 - 50 annoksen pakkaus (putki)

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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16.

TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

17.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
YKSITTAISPAKKAUKSIA SISALTAVA MONIANNOSPAKKAUS (5 KERTA-ANNOSTA)
KOKOONPURISTETTAVISSA PUTKISSA LEVYLLA YHDISTETTYNA
PAKKAUSKOKO 50 PUTKEA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rotarix, oraalisuspensio
rotavirusrokote, elava

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (1,5 ml) sisdltéé:

Ihmisen rotaviruksen RIX4414-kantaa (eldvi, heikennetty) vithintddn 10%° CCIDs,

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sakkaroosi, natrium, glukoosi, fenyylialaniini
Lisitietoa pakkausselosteessa

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Oraalisuspensio

50 putkea
10 x 5 kerta-annosputkea levylld yhdistettyna
1 annos (1,5 ml)

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Ei saa antaa injektiona!
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Lue ohjeet ennen rokotteen antamista.
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Tama rokote on tarkoitettu annettavaksi vain suun kautta.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KéYTTAMATT(")MIEN I'J.AAKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

Havitetdin paikallisten ohjeiden mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMEROT(T)

EU/1/05/330/012 — 50 annoksen pakkaus (putki)

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta
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17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltda yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT
ORAALIANNOSTELIJA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Rotarix
Oraalisuspensio
rotavirusrokote, eldva
Suun kautta

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKONA

1 annos (1,5 ml)

6.  MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT
PUTKI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Rotarix
Oraalisuspensio
rotavirusrokote, eldva
Suun kautta

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKONA

1 annos (1,5 ml)

6.  MUUTA
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PIENISS{_& SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT
YKSITTAISANNOKSET MONIANNOSPAKKAUKSESSA (5 KERTA-ANNOSTA),
KOKOONPURISTETTAVAT PUTKET LEVYLLA YHDISTETTYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Rotarix
Oraalisuspensio
rotavirusrokote, elava
Suun kautta

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKONA

5 kerta-annosputkea
1 annos (1,5 ml)

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Rotarix, oraalisuspensio, esitiytetty oraaliannostelija
rotavirusrokote, eldvi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi saa titd rokotetta, silla se sisaltia sinulle
tarkeiti tietoja.

Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma rokote on méaérdtty vain lapsellesi eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myd0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.

kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Rotarix on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin lapsesi saa Rotarixia
Miten Rotarix annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rotarixin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN o S e

1. Miti Rotarix on ja mihin sitd kiytetiin

Rotarix on virusrokote, joka sisdltid elavid, heikennettyjd ihmisen rotaviruksia. Se auttaa suojaamaan
lastasi 6 viikon iésté ldhtien rotavirusinfektion aiheuttamalta vatsataudilta (ripulointi ja oksentelu).

Miten Rotarix vaikuttaa

Rotavirusinfektio on imevdisten ja pienten lasten vakavan ripulin tavallisin aiheuttaja. Rotavirus levida
helposti infektion saaneen henkildn ulosteista kédsien vilitykselld suuhun. Useimmat rotaviruksen
aiheuttamaa ripulia sairastavat lapset toipuvat itsestdén. Osa lapsista sairastuu vakavasti, jolloin heilld
esiintyy sairaalahoitoa vaativaa voimakasta oksentelua, ripulia ja hengenvaarallista nestehukkaa.

Rokotteen antamisen jilkeen immuunijirjestelma (elimiston luonnollinen puolustusjérjestelma)
muodostaa vasta-aineita yleisimmin esiintyvia rotavirustyyppeji vastaan. Ndmé vasta-aineet suojaavat
néiden rotavirustyyppien aiheuttamilta sairauksilta.

Kuten muutkaan rokotteet, Rotarix ei ehkd anna kaikille rokotetuille tdydellistd suojaa niiti
rotavirusinfektioita vastaan, joilta sen on tarkoitus suojata.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin lapsesi saa Rotarixia

Rotarixia ei saa antaa

. jos lapsellasi on aiemmin esiintynyt allerginen reaktio rotavirusrokotteille tai Rotarixin jollekin
muulle ainesosalle (lueteltu kohdassa 6). Rotarixin vaikuttavat aineet ja muut aineet on lueteltu
selosteen lopussa. Allergisen reaktion merkkeja voivat olla kutiseva ihottuma, hengenahdistus ja
kasvojen tai kielen turpoaminen.

. jos lapsellasi on aiemmin ollut suolentuppeuma (suolitukos, jossa suolenosa tunkeutuu viereisen
suolenosan siséén).

. jos lapsellasi on synnynnéinen maha-suolikanavan epdmuodostuma, joka voi johtaa
suolentuppeumaan.

. jos lapsellasi on harvinainen, perinndllinen SCID-oireyhtym4, joka vaikuttaa immuunijérjestelmién

(SCID = Severe Combined Immunodeficiency).
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. jos lapsellasi on vakava infektio, johon liittyy korkea kuume. Télloin voi olla syyté siirtdé rokotusta
myShemmaéksi, kunnes lapsi on toipunut. Vihéisen infektion, kuten nuhakuumeen, ei pitéisi
aiheuttaa ongelmaa, mutta keskustele asiasta ensin ladkérisi kanssa.

. jos lapsellasi on ripuli tai hdn oksentelee. Talldin voi olla syyta siirtdd rokotusta myohemmaksi,
kunnes lapsi on toipunut.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ladkarille/terveydenhuollon henkilokunnalle ennen kuin lapsesi saa Rotarixia jos

. lapsesi on ldheisessd yhteydessd henkiloon (asuu samassa taloudessa), jolla on heikentynyt
immuunivaste. Heikentynyt immuunivaste voi esim. johtua syovésté tai immuunijarjestelmai
heikentivastd ladkityksesta.

. lapsellasi on jokin maha-suolikanavan sairaus

. lapsesi paino ei ole noussut tai kasvu ei ole kehittynyt oletusten mukaisesti

. lapsellasi on jokin sairaus tai hén saa ladkettd, joka heikentdd hdnen vastustuskykyaén infektioita
vastaan tai jos hidnen &itinsd on saanut raskauden aikana ladkkeitd, jotka voivat heikentdi
immuunijarjestelméaa.

Ota heti yhteys ldédkariin/terveydenhoitohenkilokuntaan, jos lapsesi kokee Rotarix-rokotuksen jilkeen
vaikeaa vatsakipua, jatkuvaa oksentelua, veriulosteita, vatsan turvotusta ja/tai korkeaa kuumetta (ks. myds
kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”).

Kuten aina, pese kédet huolellisesti kisiteltyési likaisia vaippoja.

Muut ladikevalmisteet ja Rotarix
Kerro ladkarille, jos lapsesi parhaillaan saa, saattaa joutua saamaan tai on dskettdin saanut muita ladkkeita
tai jos hén on dskettdin saanut jonkin muun rokotuksen.

Rotarix voidaan antaa samaan aikaan muiden tavallisesti suositeltujen rokotusten, kuten
kurkkumatirokotuksen, jaykkakouristusrokotuksen, hinkuyskérokotuksen, Hib-rokotuksen (Haemophilus
influenzae tyyppi B -rokote), suun kautta otettavan poliorokotuksen tai inaktivoituja viruksia sisdltdvan
poliorokotuksen (annetaan injektiona), hepatiitti B -rokotuksen, pneumokokkikonjugaattirokotuksen ja
meningokokki seroryhmé C konjugaattirokotuksen kanssa.

Rotarixin kiiytto ruuan ja juoman kanssa
Lapsesi ruokailulle tai nesteen juomiselle ei ole rajoituksia ennen rokotusta, eikd sen jilkeen.

Imettiminen

Kliinisissa tutkimuksissa esiin tulleiden tietojen perusteella imettiminen ei vihenné Rotarixin suojatehoa
rotaviruksen aiheuttamaa vatsatautia vastaan. Imettdminen on siksi sallittua rokotusohjelman aikana.
Rotarix sisiltia sakkaroosia, glukoosia, fenyylialaniinia ja natriumia

Jos ladkéri on kertonut, ettéd lapsellasi on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen kuin
lapsesi saa tétd rokotetta.

Tama rokote sisaltdd 0,15 mikrogrammaa fenyylialaniinia per annos. Fenyylialaniini voi olla haitallista,
jos lapsellasi on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa kertyy fenyylialaniinia,

koska elimistd ei kykene poistamaan sitd kunnolla.

Tama rokote siséltdd 32 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per annos.

3. Miten Rotarix annetaan

Ladkari tai hoitaja antaa lapsellesi suositellun Rotarix-annoksen. Rokote (1,5 ml liuosta) annetaan suun
kautta. Tatd rokotetta ei saa milloinkaan antaa injektiona.
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Lapsesi saa kaksi rokoteannosta. Annokset annetaan eri ajankohtina véhintaan neljan viikon vélein.
Ensimmaéinen annos annetaan 6 viikon idssé tai sitd vanhemmille pikkulapsille. On suositeltavaa antaa
annokset ennen 16 viikon ikdd. Molemmat annokset tulee kuitenkin antaa ennen kuin lapsesi tiyttia
24 viikkoa.

Rotarix voidaan antaa yllamainitulla annostuksella keskosille, jotka ovat syntyneet vahintdan 27 viikkoa
kesténeen raskauden jilkeen.

Jos lapsi sylkee tai pulauttaa suurimman osan rokoteannoksesta pois, voidaan yksi korvaava annos antaa
samalla rokotuskaynnilla.

On suositeltavaa, ettd koko 2 annoksen rokotusohjelma suoritetaan loppuun Rotarixilla, jos ensimméinen
annos on ollut Rotarixia (toista rotavirusrokotetta ei tule kéyttda toiseen annokseen).

On térkedd, ettd noudatat 1a4karisi tai hoitajan antamia ohjeita seuraavan kidynnin ajankohdasta. Jos
unohdat kéyda ladkarin vastaanotolla sovittuna ajankohtana, kysy neuvoa laékariltési.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ld4kkeet, timakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Ota heti yhteys ldikiriin/terveydenhoitohenkilokuntaan, jos lapsellesi ilmaantuu jokin seuraavista
oireista:

o Allerginen reaktio (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin), joka voi olla vaikea (anafylaksi) ja johon voi liittyd hengenahdistusta tai esimerkiksi
kasvojen, huulten, kielen tai nielun allergista turvotusta.

e Suolentuppeuma (suolenosan tunkeutuminen viereisen suolenosan sisién) (yleisyydeltddn hyvin
harvinainen). Suolentuppeuman merkkeja voivat olla vaikea vatsakipu, jatkuva oksentelu,
veriulosteet, vatsan turvotus ja/tai korkea kuume.

Seuraavia muita haittavaikutuksia voi ilmeti:

. Yleiset (esiintyvit harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 10:sti):
o ripuli
e drtyneisyys

* Melko harvinaiset (esiintyvit harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 100:sta):
o vatsakipu (katso myos ylld hyvin harvinaisen haittavaikutuksen, suolentuppeuman, oireet)
e ilmavaivat
e ihotulehdus

* Rotarixin markkinoille tulon jélkeen on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

e hyvin harvinainen: nokkosihottuma

e verta ulosteessa

e hyvin ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet 28. raskausviikolla tai
aikaisemmin) hengitysvélien on havaittu olevan normaalia pidemmét 2—3 pdivéa rokotuksen
jélkeen.

e lapset, joilla on harvinainen, perinndllinen SCID-oireyhtymi (SCID = Severe Combined
Immunodeficiency) saattavat sairastua maha-suolitulehdukseen (gastroenteriittiin), jolloin
rokotteen virusta erittyy ulosteeseen. Maha-suolitulehduksen oireita saattavat olla huono olo,
sairauden tunne, vatsan kouristelu tai ripuli.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
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haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Rotarixin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kiyti titd rokotetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaitya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote on kaytettiva heti avaamisen jilkeen.

Ladkkeitd ei pidi heittdd viemadriin, eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien

ladkkeiden hivittdmisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Rotarix sisaltia

- Vaikuttavat aineet ovat:
Ihmisen rotaviruksen RIX4414-kantaa (elivi, heikennetty)* vihintdan 10%° CCIDso
*tuotettu Vero-soluissa

- Rotarixin muut aineet ovat: sakkaroosi, dinatriumadipaatti, Dulbecco’s Modified Eagle Medium
(DMEM) (siséltid fenyylialaniinia, natriumia, glukoosia ja muita aineita), steriili vesi (ks. my0s
kohta 2 Rotarix sisdltdd sakkaroosia, glukoosia, fenyylialaniinia ja natriumia’)

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Oraalisuspensio esitdytetyssd oraalisessa annostelulaitteessa

Rotarix on saatavana kerta-annospakkauksena kirkkaana, vérittoména liuoksena esitiytetyssi oraalisessa
annostelulaitteessa (1,5 ml).

Rotarixia on saatavana 1, 5, 10 tai 25 pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgia
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Lisétietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbbuarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EAlhada

GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Teél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

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

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

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 41295 00
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589
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Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)45 7741 111 Pub/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Tama seloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonliahteet

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Rokote on kirkas, vériton liuos. Siiné ei ole ndkyvid hiukkasia. Rokote annetaan suun kautta.

Rokote on valmis annettavaksi. (Sekoittamista tai laimentamista ei tarvita).
Rokote annetaan suuhun. Rokotetta ei saa sekoittaa muihin rokotteisiin tai 1adkkeisiin.

Rokote on tarkastettava silmdmaééraisesti vieraiden hiukkasten ja/tai poikkeavan ulkondon
havaitsemiseksi. Rokote on hévitettdva jos jompaakumpaa havaitaan.

Kayttimaton rokote ja jite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Ohjeet rokotteen antoon:

Lue kayttoohjeet kokonaisuudessaan ennen kuin aloitat rokotteen antamisen.

Poista suojakorkki oraalisesta
annostelulaitteesta.

Suojakorkki

Ali vedi oraaliannostelijan mintii ulos
sylinteristd. Jos ménta irtoaa sylinteristd, 4l
anna rokotetta.

Tarkoitettu annettavaksi vain suun kautta.

Kallista lasta taaksepédin. Aseta
oraaliannostelija posken sisépintaa vasten.
Annostele oraalisen annostelulaitteen koko
sisdltd lapsen suuhun.
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-'h Ei saa antaa injektiona.

Havitd tyhjé oraaliannostelija ja suojakorkki biologista materiaalia varten varatussa astiassa paikallisten
ohjeiden mukaan.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Rotarix, oraalisuspensio, kokoonpuristettava putki
rotavirusrokote, eldvi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi saa titd rokotetta, silla se sisaltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailyta tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttivii, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma rokote on méairdtty vain lapsellesi, eiké sitd pidd antaa muiden kéyttoon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Rotarix on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettidvé, ennen kuin lapsesi saa Rotarixia
Miten Rotarix annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rotarixin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN o e

1. Miti Rotarix on ja mihin sitd kiytetiin

Rotarix on virusrokote, joka sisdltid elavid, heikennettyjd ihmisen rotaviruksia. Se auttaa suojaamaan
lastasi 6 viikon iésté ldhtien rotavirusinfektion aiheuttamalta vatsataudilta (ripulointi ja oksentelu).

Miten Rotarix vaikuttaa

Rotavirusinfektio on imevéisten ja pienten lasten vakavan ripulin tavallisin aiheuttaja. Rotavirus levida
helposti infektion saaneen henkildn ulosteista kédsien vilitykselld suuhun. Useimmat rotaviruksen
aiheuttamaa ripulia sairastavat lapset toipuvat itsestdén. Osa lapsista sairastuu vakavasti, jolloin heilld
esiintyy sairaalahoitoa vaativaa voimakasta oksentelua, ripulia ja hengenvaarallista nestehukkaa.

Rokotteen antamisen jilkeen immuunijirjestelma (elimiston luonnollinen puolustusjérjestelma)
muodostaa vasta-aineita yleisimmin esiintyvia rotavirustyyppeji vastaan. Ndmé vasta-aineet suojaavat
néiden rotavirustyyppien aiheuttamilta sairauksilta.

Kuten muutkaan rokotteet, Rotarix ei ehkd anna kaikille rokotetuille tdydellistd suojaa niiti
rotavirusinfektioita vastaan, joilta sen on tarkoitus suojata.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin lapsesi saa Rotarixia

Rotarixia ei saa antaa

. jos lapsellasi on aiemmin esiintynyt allerginen reaktio rotavirusrokotteille tai Rotarixin jollekin
muulle ainesosalle (lueteltu kohdassa 6). Rotarixin vaikuttavat aineet ja muut aineet on lueteltu
selosteen lopussa. Allergisen reaktion merkkeja voivat olla kutiseva ihottuma, hengenahdistus ja
kasvojen tai kielen turpoaminen.

. jos lapsellasi on aiemmin ollut suolentuppeuma (suolitukos, jossa suolenosa tunkeutuu viereisen
suolenosan siséén).

. jos lapsellasi on synnynnéinen maha-suolikanavan epdmuodostuma, joka voi johtaa
suolentuppeumaan.

. jos lapsellasi on harvinainen, perinndllinen SCID-oireyhtym4, joka vaikuttaa immuunijérjestelméén

(SCID = Severe Combined Immunodeficiency).
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. jos lapsellasi on vakava infektio, johon liittyy korkea kuume. Télloin voi olla syyté siirtdé rokotusta
myShemmaéksi, kunnes lapsi on toipunut. Vihéisen infektion, kuten nuhakuumeen, ei pitéisi
aiheuttaa ongelmaa, mutta keskustele asiasta ensin lddkérin kanssa.

. jos lapsellasi on ripuli tai hdn oksentelee. Talldin voi olla syyta siirtdd rokotusta myohemmaksi,
kunnes lapsi on toipunut.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ladkarille/terveydenhuollon henkilokunnalle ennen kuin lapsesi saa Rotarixia jos

. lapsesi on ldheisessd yhteydessd henkiloon (asuu samassa taloudessa), jolla on heikentynyt
immuunivaste. Heikentynyt immuunivaste voi esim. johtua syovésté tai immuunijarjestelmai
heikentivastd ladkityksesta.

. lapsellasi on jokin maha-suolikanavan sairaus

. lapsesi paino ei ole noussut tai kasvu ei ole kehittynyt oletusten mukaisesti

. lapsellasi on jokin sairaus tai hdn saa ladkettd, joka heikentdd hianen vastustuskykyéén infektioita
vastaan tai jos hdnen ditinsd on saanut raskauden aikana ladkkeitd, jotka voivat heikentdd
immuunijarjestelméaa.

Ota heti yhteys ldédkariin/terveydenhoitohenkilokuntaan, jos lapsesi kokee Rotarix-rokotuksen jilkeen
vaikeaa vatsakipua, jatkuvaa oksentelua, veriulosteita, vatsan turvotusta ja/tai korkeaa kuumetta (ks. myds
kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”).

Kuten aina, pese kédet huolellisesti kisiteltyési likaisia vaippoja.

Muut ladikevalmisteet ja Rotarix
Kerro ladkarille, jos lapsesi parhaillaan saa, saattaa joutua saamaan tai on dskettdin saanut muita ladkkeita
tai jos hén on dskettdin saanut jonkin muun rokotuksen.

Rotarix voidaan antaa samaan aikaan muiden tavallisesti suositeltujen rokotusten, kuten
kurkkumatirokotuksen, jaykkakouristusrokotuksen, hinkuyskérokotuksen, Hib-rokotuksen (Haemophilus
influenzae tyyppi B -rokote), suun kautta otettavan poliorokotuksen tai inaktivoituja viruksia sisdltdvan
poliorokotuksen (annetaan injektiona), hepatiitti B -rokotuksen, pneumokokkikonjugaattirokotuksen ja
meningokokki seroryhmé C konjugaattirokotuksen kanssa.

Rotarixin kiiytto ruuan ja juoman kanssa
Lapsesi ruokailulle tai nesteen juomiselle ei ole rajoituksia ennen rokotusta, eikd sen jilkeen.

Imettiminen

Kliinisissa tutkimuksissa esiin tulleiden tietojen perusteella imettiminen ei vihenné Rotarixin suojatehoa
rotaviruksen aiheuttamaa vatsatautia vastaan. Imettdminen on siksi sallittua rokotusohjelman aikana.
Rotarix sisiltia sakkaroosia, glukoosia, fenyylialaniinia ja natriumia

Jos ladkéri on kertonut, ettéd lapsellasi on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen kuin
lapsesi saa tétd rokotetta.

Tama rokote sisaltdd 0,15 mikrogrammaa fenyylialaniinia per annos. Fenyylialaniini voi olla haitallista,
jos lapsellasi on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa kertyy fenyylialaniinia,

koska elimistd ei kykene poistamaan sitd kunnolla.

Tama rokote siséltdd 32 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per annos.

3. Miten Rotarix annetaan

Ladkari tai hoitaja antaa lapsellesi suositellun Rotarix-annoksen. Rokote (1,5 ml liuosta) annetaan suun
kautta. Tatd rokotetta ei saa milloinkaan antaa injektiona.
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Lapsesi saa kaksi rokoteannosta. Annokset annetaan eri ajankohtina véhintaan neljan viikon vélein.
Ensimmaéinen annos annetaan 6 viikon idssé tai sitd vanhemmille pikkulapsille. On suositeltavaa antaa
annokset ennen 16 viikon ikdd. Molemmat annokset tulee kuitenkin antaa ennen kuin lapsesi tiyttia
24 viikkoa.

Rotarix voidaan antaa yllamainitulla annostuksella keskosille, jotka ovat syntyneet vahintdan 27 viikkoa
kesténeen raskauden jilkeen.

Jos lapsi sylkee tai pulauttaa suurimman osan rokoteannoksesta pois, voidaan yksi korvaava annos antaa
samalla rokotuskaynnilla.

On suositeltavaa, ettd koko 2 annoksen rokotusohjelma suoritetaan loppuun Rotarixilla, jos ensimméinen
annos on ollut Rotarixia (toista rotavirusrokotetta ei tule kéyttda toiseen annokseen).

On térkedd, ettd noudatat 1a4karisi tai hoitajan antamia ohjeita seuraavan kidynnin ajankohdasta. Jos
unohdat kéyda ladkarin vastaanotolla sovittuna ajankohtana, kysy neuvoa laékariltési.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ld4kkeet, timakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Ota heti yhteys ldikiriin/terveydenhoitohenkilokuntaan, jos lapsellesi ilmaantuu jokin seuraavista
oireista:

o Allerginen reaktio (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin), joka voi olla vaikea (anafylaksi) ja johon voi liittyd hengenahdistusta tai esimerkiksi
kasvojen, huulten, kielen tai nielun allergista turvotusta.

e Suolentuppeuma (suolenosan tunkeutuminen viereisen suolenosan sisién) (yleisyydeltddn hyvin
harvinainen). Suolentuppeuman merkkeja voivat olla vaikea vatsakipu, jatkuva oksentelu,
veriulosteet, vatsan turvotus ja/tai korkea kuume.

Seuraavia muita haittavaikutuksia voi ilmeti:

. Yleiset (esiintyvit harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 10:sti):
o ripuli
e drtyneisyys

* Melko harvinaiset (esiintyvit harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 100:sta):
¢ vatsakipu (katso my0s ylld hyvin harvinaisen haittavaikutuksen, suolentuppeuman, oireet)
¢ ilmavaivat
¢ ihotulehdus

* Rotarixin markkinoille tulon jélkeen on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

e hyvin harvinainen: nokkosihottuma

e verta ulosteessa

e hyvin ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet 28. raskausviikolla tai
aikaisemmin) hengitysvélien on havaittu olevan normaalia pidemmaét 2—3 p&ivéa rokotuksen
jélkeen.

e lapset, joilla on harvinainen, perinndllinen SCID-oireyhtymi (SCID = Severe Combined
Immunodeficiency) saattavat sairastua maha-suolitulehdukseen (gastroenteriittiin), jolloin
rokotteen virusta erittyy ulosteeseen. Maha-suolitulehduksen oireita saattavat olla huono olo,
sairauden tunne, vatsan kouristelu tai ripuli.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
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haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Rotarixin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kiyti titd rokotetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaitya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote on kaytettiva heti avaamisen jilkeen.

Ladkkeitd ei pidi heittdd viemadriin, eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien

ladkkeiden hivittdmisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Rotarix sisaltia

- Vaikuttavat aineet ovat:
Ihmisen rotaviruksen RIX4414-kantaa (elivi heikennetty)* vihintdan 10%° CCIDso
*tuotettu Vero-soluissa

- Rotarixin muut aineet ovat: sakkaroosi, dinatriumadipaatti, Dulbecco’s Modified Eagle Medium
(DMEM) (siséltdd fenyylialaniinia, natriumia, glukoosia ja muita aineita), steriili vesi, (ks. myos
kohta 2, ”Rotarix siséltdé sakkaroosia glukoosia, fenyylialaniinia ja natriumia”)

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Oraalisuspensio

Rotarix on saatavana kerta-annospakkauksena kirkkaana, vérittoména liuoksena kokoonpuristettavassa
putkessa (1,5 ml).

Rotarixia on saatavana 1, 10 tai 50 pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgia
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Lisétietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbbuarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EAlhada

GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Teél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

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

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

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 41295 00
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589
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Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)45 7741 111 Pub/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Tama seloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléihteet

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Rokote on kirkas, vériton liuos. Siiné ei ole ndkyvid hiukkasia. Rokote annetaan suun kautta.

Rokote on valmis annettavaksi. (Sekoittamista tai laimentamista ei tarvita).
Rokote annetaan suuhun. Rokotetta ei saa sekoittaa muihin rokotteisiin tai 1adkkeisiin.

Rokote on tarkastettava silmdmaééraisesti vieraiden hiukkasten ja/tai poikkeavan ulkondon
havaitsemiseksi. Rokote on hévitettdva jos jompaakumpaa havaitaan.

Kayttimaton rokote ja jite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Ohjeet rokotteen antoon:

Lue kayttoohjeet kokonaisuudessaan ennen kuin annat rokotteen.

A. Miti sinun on tehtiva ennen Rotarix-
valmisteen antamista

e Tarkista viimeinen kayttopaivamaara.

o Tarkista, ettd putki ei ole vahingoittunut tai jo
avattu.

o Tarkista, etti rokote on kirkas, viriton ja ettei

siind ole hiukkasia.

Jos huomaat jotain poikkeavaa, 8l kaytd

rokotetta.

e Tamai rokote annetaan suun kautta — suoraan
putkesta.

e Rokote on kéyttovalmis — sité ei tarvitse
sekoittaa mihink&én.
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B. Kayttokuntoon saattaminen
1. Poista korkki
o Siilytd korkki — tarvitset sitd kalvon

lavistdmiseen.
o Pidi putki pystyasennossa.

2. Poista neste putken yliosasta
napauttamalla sitd useamman kerran

e Poista neste putken ohuimmasta osasta -
napauttamalla aivan kalvon alapuolelta.

3. Putken avaaminen korkin avulla

e Pidi putki pystyasennossa.

e Pidé kiinni putken sivuilta.

e Korkin yldosan sisdpuolella on pieni piikki -
keskella.

e Kaiidnni korkki yldsalaisin (180°astetta).

4. Avaa putki 7
Al4 kierr korkkia. Paina korkkia alaspdin

lavistadksesi kalvon. Paina

. . korkkia
Poista korkki. alaspéin

C. Tarkista, ettii putki on auennut oikein

1. Tarkista, ettd kalvo on livistetty
e Putken pééssi pitdisi olla reika.

2. Mité on tehtiivi, jos kalvoa ei ole Livistetty

e Jos kalvossa ei ole reikéé, toista vaiheet 2, 3 ja
4 kohdasta B.
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D. Rokotteen antaminen

e Kun putki on avattu, tarkista, ettd rokote on

kirkas ja ettei siind ei ole hiukkasia. e ~
Jos huomaat jotain poikkeavaa, dla kayta
rokotetta. Vain suun

kautta

e Anna rokote valittdmasti.

1. Lapsen asento rokotteen antamista varten
o Kallista lasta hieman taaksepdin.

2. Rokotteen antaminen

e Purista rokote varovasti lapsen suuhun posken
sisdpintaa kohti.

« Voit joutua puristamaan putkea muutamia
kertoja saadaksesi koko rokoteannoksen
putkesta — putken kérkeen voi jaada tippa.

Havitd tyhjé putki ja korkki hyvéksytyissi biologisen materiaalin jateastiassa paikallisten vaatimusten
mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Rotarix, oraalisuspensio, yksittiisannokset moniannospakkauksessa (5 kerta-annosta),
kokoonpuristettavat putket levylli yhdistettyni
rotavirusrokote, eldva

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi saa tiiti rokotetta, silld se sisiltii sinulle

tirkeita tietoja.

- Sailyta tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma rokote on méairdtty vain lapsellesi, eiké sitd pidd antaa muiden kéyttoon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Rotarix on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin lapsesi saa Rotarixia
Miten Rotarix annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rotarixin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl o e

1. Miti Rotarix on ja mihin sitd kiytetiin

Rotarix on virusrokote, joka sisdltid elavid, heikennettyjd ihmisen rotaviruksia. Se auttaa suojaamaan
lastasi 6 viikon idsti ldhtien rotavirusinfektion aiheuttamalta vatsataudilta (ripulointi ja oksentelu).

Miten Rotarix vaikuttaa

Rotavirusinfektio on imevéisten ja pienten lasten vakavan ripulin tavallisin aiheuttaja. Rotavirus levidé
helposti infektion saaneen henkilon ulosteista kdsien vélitykselld suuhun. Useimmat rotaviruksen
aiheuttamaa ripulia sairastavat lapset toipuvat itsestdén. Osa lapsista sairastuu vakavasti, jolloin heilld
esiintyy sairaalahoitoa vaativaa voimakasta oksentelua, ripulia ja hengenvaarallista nestehukkaa.

Rokotteen antamisen jilkeen immuunijirjestelma (elimiston luonnollinen puolustusjérjestelma)
muodostaa vasta-aineita yleisimmin esiintyvia rotavirustyyppeji vastaan. Namé vasta-aineet suojaavat
néiden rotavirustyyppien aiheuttamilta sairauksilta.

Kuten muutkaan rokotteet, Rotarix ei ehkd anna kaikille rokotetuille tdydellistd suojaa niita
rotavirusinfektioita vastaan, joilta sen on tarkoitus suojata.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin lapsesi saa Rotarixia

Rotarixia ei saa antaa

. jos lapsellasi on aiemmin esiintynyt allerginen reaktio rotavirusrokotteille tai Rotarixin jollekin
muulle ainesosalle (Iueteltu kohdassa 6). Rotarixin vaikuttavat aineet ja muut aineet on lueteltu
selosteen lopussa. Allergisen reaktion merkkeja voivat olla kutiseva ihottuma, hengenahdistus ja
kasvojen tai kielen turpoaminen.

. jos lapsellasi on aiemmin ollut suolentuppeuma (suolitukos, jossa suolenosa tunkeutuu viereisen
suolenosan sisdin).

. jos lapsellasi on synnynnéinen maha-suolikanavan epdmuodostuma, joka voi johtaa
suolentuppeumaan.

. jos lapsellasi on harvinainen, perinndllinen SCID-oireyhtymad, joka vaikuttaa immuunijarjestelmésan

(SCID = Severe Combined Immunodeficiency).
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. jos lapsellasi on vakava infektio, johon liittyy korkea kuume. Télloin voi olla syyté siirtdé rokotusta
myShemmaéksi, kunnes lapsi on toipunut. Vihéisen infektion, kuten nuhakuumeen, ei pitéisi
aiheuttaa ongelmaa, mutta keskustele asiasta ensin lddkérin kanssa.

. jos lapsellasi on ripuli tai hdn oksentelee. Talldin voi olla syyta siirtdd rokotusta myohemmaksi,
kunnes lapsi on toipunut.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ladkarille/terveydenhuollon henkilokunnalle ennen kuin lapsesi saa Rotarixia jos

. lapsesi on ldheisessd yhteydessd henkiloon (asuu samassa taloudessa), jolla on heikentynyt
immuunivaste. Heikentynyt immuunivaste voi esim. johtua syovésté tai immuunijarjestelmai
heikentivastd ladkityksesta.

. lapsellasi on jokin maha-suolikanavan sairaus

. lapsesi paino ei ole noussut tai kasvu ei ole kehittynyt oletusten mukaisesti

. lapsellasi on jokin sairaus tai hdn saa ladkettd, joka heikentdd hianen vastustuskykyéén infektioita
vastaan tai jos hdnen ditinsd on saanut raskauden aikana ladkkeitd, jotka voivat heikentdd
immuunijarjestelméaa.

Ota heti yhteys laédkariin/terveydenhoitohenkilokuntaan, jos lapsesi kokee Rotarix-rokotuksen jilkeen
vaikeaa vatsakipua, jatkuvaa oksentelua, veriulosteita, vatsan turvotusta ja/tai korkeaa kuumetta (ks. myos
kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”).

Kuten aina, pese kddet huolellisesti késiteltyisi likaisia vaippoja.

Muut ladikevalmisteet ja Rotarix
Kerro ladkarille, jos lapsesi parhaillaan saa, saattaa joutua saamaan tai on dskettdin saanut muita ladkkeita
tai jos hén on dskettdin saanut jonkin muun rokotuksen.

Rotarix voidaan antaa samaan aikaan muiden tavallisesti suositeltujen rokotusten, kuten
kurkkumatirokotuksen, jaykkakouristusrokotuksen, hinkuyskérokotuksen, Hib-rokotuksen (Haemophilus
influenzae tyyppi B -rokote), suun kautta otettavan poliorokotuksen tai inaktivoituja viruksia sisdltdvan
poliorokotuksen (annetaan injektiona), hepatiitti B -rokotuksen, pneumokokkikonjugaattirokotuksen ja
meningokokki seroryhmé C konjugaattirokotuksen kanssa.

Rotarixin kiiytto ruuan ja juoman kanssa
Lapsesi ruokailulle tai nesteen juomiselle ei ole rajoituksia ennen rokotusta, eikd sen jilkeen.

Imettiminen

Kliinisissa tutkimuksissa esiin tulleiden tietojen perusteella imettiminen ei vihenné Rotarixin suojatehoa
rotaviruksen aiheuttamaa vatsatautia vastaan. Imettdminen on siksi sallittua rokotusohjelman aikana.
Rotarix sisiltia sakkaroosia, glukoosia, fenyylialaniinia ja natriumia

Jos ladkéri on kertonut, etté lapsellasi on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldékérin kanssa ennen kuin
lapsesi saa titd rokotetta.

Tama rokote sisaltdd 0,15 mikrogrammaa fenyylialaniinia per annos. Fenyylialaniini voi olla haitallista,
jos lapsellasi on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa kertyy fenyylialaniinia,

koska elimistd ei kykene poistamaan sitd kunnolla.

Tama rokote sisaltdd 32 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per annos.

3. Miten Rotarix annetaan

Ladkari tai hoitaja antaa lapsellesi suositellun Rotarix-annoksen. Rokote (1,5 ml liuosta) annetaan suun
kautta. Tatd rokotetta ei saa milloinkaan antaa injektiona.
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Lapsesi saa kaksi rokoteannosta. Annokset annetaan eri ajankohtina vahintaan neljan viikon vélein.
Ensimmaéinen annos annetaan 6 viikon idssé tai sitd vanhemmille pikkulapsille. On suositeltavaa antaa
annokset ennen 16 viikon ikdd. Molemmat annokset tulee kuitenkin antaa ennen kuin lapsesi tiyttia
24 viikkoa.

Rotarix voidaan antaa yllamainitulla annostuksella keskosille, jotka ovat syntyneet vahintdan 27 viikkoa
kesténeen raskauden jilkeen.

Jos lapsi sylkee tai pulauttaa suurimman osan rokoteannoksesta pois, voidaan yksi korvaava annos antaa
samalla rokotuskaynnilla.

On suositeltavaa, ettd koko 2 annoksen rokotusohjelma suoritetaan loppuun Rotarixilla, jos ensimméinen
annos on ollut Rotarixia (toista rotavirusrokotetta ei tule kéyttda toiseen annokseen).

On térkedd, ettd noudatat 1a4karisi tai hoitajan antamia ohjeita seuraavan kidynnin ajankohdasta. Jos
unohdat kéyda ladkarin vastaanotolla sovittuna ajankohtana, kysy neuvoa laékariltési.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteys ldikiriin/terveydenhoitohenkilokuntaan, jos lapsellesi ilmaantuu jokin seuraavista
oireista:

o Allerginen reaktio (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin), joka voi olla vaikea (anafylaksi) ja johon voi liittyd hengenahdistusta tai esimerkiksi
kasvojen, huulten, kielen tai nielun allergista turvotusta.

e Suolentuppeuma (suolenosan tunkeutuminen viereisen suolenosan sisién) (yleisyydeltddn hyvin
harvinainen). Suolentuppeuman merkkeja voivat olla vaikea vatsakipu, jatkuva oksentelu,
veriulosteet, vatsan turvotus ja/tai korkea kuume.

Seuraavia muita haittavaikutuksia voi ilmeti:

. Yleiset (esiintyvit harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 10:sti):
o ripuli
e drtyneisyys

* Melko harvinaiset (esiintyvit harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 100:sta):
e vatsakipu (katso myds ylld hyvin harvinaisen haittavaikutuksen, suolentuppeuman, oireet)

e ilmavaivat
e ihotulehdus

. Rotarixin markkinoille tulon jdlkeen on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

e hyvin harvinainen: nokkosihottuma

e verta ulosteessa

e hyvin ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet 28. raskausviikolla tai
aikaisemmin) hengitysvélien on havaittu olevan normaalia pidemmaét 2—3 péivéa rokotuksen
jélkeen.

e lapset, joilla on harvinainen, perinndllinen SCID-oireyhtymi (SCID = Severe Combined
Immunodeficiency) saattavat sairastua maha-suolitulehdukseen (gastroenteriittiin), jolloin
rokotteen virusta erittyy ulosteeseen. Maha-suolitulehduksen oireita saattavat olla huono olo,
sairauden tunne, vatsan kouristelu tai ripuli.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
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haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Rotarixin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kiyti titd rokotetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimaiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaitya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote on kaytettiva heti avaamisen jilkeen.

Ladkkeitd ei pidi heittdd viemadriin, eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien

ladkkeiden hivittdmisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Rotarix sisaltia

- Vaikuttavat aineet ovat:
Ihmisen rotaviruksen RIX4414-kantaa (elivi heikennetty)* vihintdan 10%° CCIDso
*tuotettu Vero-soluissa

- Rotarixin muut aineet ovat: sakkaroosi, dinatriumadipaatti, Dulbecco’s Modified Eagle Medium
(DMEM) (siséltdd fenyylialaniinia, natriumia, glukoosia ja muita aineita), steriili vesi, (ks. myos
kohta 2 Rotarix sisdltdd sakkaroosia, glukoosia, fenyylialaniinia ja natriumia’)

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Oraalisuspensio

Rotarix on saatavana kirkkaana, vérittoména liuoksena viiden kerta-annoksen kokoonpuristettavissa
putkissa (5 x 1,5 ml), jotka on yhdistetty levyll.

Rotarixia on saatavana 50 putken pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgia
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lisétietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbbuarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EAlhada

GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Teél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

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

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 41295 00
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589
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Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)45 7741 111 Pub/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Tama seloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléihteet

Lisitietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Rokote on kirkas, vériton liuos. Siiné ei ole ndkyvid hiukkasia. Rokote annetaan suun kautta.

Rokote on valmis annettavaksi. (Sekoittamista tai laimentamista ei tarvita).
Rokote annetaan suuhun. Rokotetta ei saa sekoittaa muihin rokotteisiin tai 1adkkeisiin.

Rokote on tarkastettava silmdmaééraisesti vieraiden hiukkasten ja/tai poikkeavan ulkondon
havaitsemiseksi. Rokote on hévitettdva jos jompaakumpaa havaitaan.

Kayttimaton rokote ja jite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Ohjeet rokotteen antoon:

Lue kayttoohjeet kokonaisuudessaan ennen kuin annat rokotteen.

. Tama rokote annetaan suun kautta suoraan yksittédisestd putkesta.

. Yksi oraaliputki sisdltdd yhden annoksen rokotetta.

. Tama rokote on kdyttdvalmis — sitd ei tarvitse sekoittaa mihink&an.
A. Miti sinun on tehtivi ennen Rotarix- 7

Yhdlstava . \Iilll(ln\‘f\llr\]lﬁln kayttopaivamaara:

valmisteen antamista |
evy

1. Tarkista viimeinen kayttopaivamaara
yhdistivissa levysté.

Kaula ——p

2. Tarkista, ettd rokote on kirkas, viriton ja ettei
siind ole hiukkasia.

- Ali kiyti yhtikiisin samassa levyssi
olevaa oraaliputkea, jos havaitset Liuska—p | [ ]
jotain epiitavallista. —

3. Tarkista ettei yksikédn yksittdinen oraaliputki

Runko — 5

. . . .. . . . Yksittdisannos
ole vahingoittunut ja ettd ne ovat yha suljettuja. \_ oraaliputki Y,

- Ali kiyti kyseistii oraaliputkea, jos
havaitset jotain epatavallista.
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B. Kiyttokuntoon saattaminen

1. Irroitaaksesi yhden oraaliputken muista,
aloittaen toisesta paadysta:
a) Pid4 kiinni reunimmaisen oraaliputken
liuskasta irroittaaksesi sen muista.
b) Pida toisella kddelld kiinni viereisen
oraaliputken liuskasta.
¢) Veda liuskaa ja repdise se irti viereisesti
oraaliputkesta.

2. Avataksesi irroitetun oraaliputken:
d) Pida irroitettu oraaliputki pystyasennossa.
e) Pida irroitetun oraaliputken liuskasta kiinni
yhdelld kadella ja yhdistivasta levysti toisella
kédelld. Ald pidé kiinni oraaliputken
rungosta, koska saatat puristaa ulos osan
rokotteesta.
f) Kierrd irroitettua oraaliputkea.
g) Veda se irti yhdistdvastd levysta.

C. Anna rokote suun kautta vilittomasti
avaamisen jilkeen

1. Lapsen asettaminen rokotteen saamista
varten:
o Kallista lasta hieman taaksepdin.

2. Rokotteen antaminen suun kautta:

e Purista rokote varovasti lapsen suuhun
posken sisdpintaa kohti.

e Voit joutua puristamaan oraaliputkea
muutamia kertoja saadaksesi koko
rokoteannoksen putkesta —
oraaliputkeen voi jdida tippa.

D. Laita jiljelle jadvit annokset
jadkaappisiilytykseen vilittomésti

Kayttdméattomat oraaliputket, jotka ovat yhé
kiinnitettynd niitd yhdistdvaan levyyn, taytyy
laittaa takaisin jadkaappiin valittomasti. Tdma

Viimeinen kayttapaivamaara:
KK/VVVV

Vain
oraalinen
annostelu

J

(aita takaisin

Jadkaappiin valittomag

¢

=




tehdédn, jotta kdyttamattomat oraaliputket
voidaan kéyttad seuraavaan rokotukseen.

Haviti kdytetyt oraaliputket hyviksytyissd
biologisen materiaalin jateastiossa paikallisten
vaatimusten mukaisesti.
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