VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS

Rotarix mixtira, dreifa i fylltu munngjafarahaldi.

Rotarix mixtara, dreifa i kreistanlegri tapu.

Rotarix mixtira, dreifa i marg-stakskammta (5 stakskammtar) kreistanlegar tupur tengdar saman a
spjaldi.

Rotaveirubodluefni, lifandi.

2. INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (1,5 ml) inniheldur:

Roétaveirur ur monnum, R1X4414 stofn (lifandi, veikladar)* ekki minna en 10%° CCIDs
*Framleiddar i Vero frumum

Hjalparefni med pekkta verkun:

Boluefnid inniheldur 1.073 mg af stkrdsa, 32 mg af natrium, 10 mikrogrémm af glukosa og
0,15 mikrogromm af fenylalanini 1 hverjum skammiti (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa.

Rotarix er ter og litlaus vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Rotarix er &tlad til bolusetningar hja ungbdrnum a aldrinum 6 til 24 vikna til a0 koma i veg fyrir
maga- og parmabolgu (gastro-enteritis) af voldum rotaveirusykingar (sja kafla 4.2, 4.4 og 5.1).

Nota skal Rotarix samkvamt vidurkenndum radleggingum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Onazmisadgerdin samanstendur af tveimur skommtum. Fyrsta skammtinn ma gefa fra 6 vikna aldri.
Lioa skulu a.m.k. 4 vikur & milli skammta. Onaemisadgerdina er askilegt ad gera fyrir 16 vikna aldur,

en henni verdur ad vera lokid fyrir 24 vikna aldur.

Fyrirburum, sem feeddir eru eftir minnst 27 vikna medgdngu, ma gefa Rotarix 1 somu skommtum (sja
kafla 4.8 0g 5.1)

{ kliniskum rannséknum, kom fyrir i mjog sjaldgaefum tilvikum ad béluefnid galpadist upp eda ad
barnid 1ét pad Gt Gr sér og vid slikar adsteedur var ekki gefinn annar skammtur i stadinn. Ef hins vegar
svo oliklega vill til ad barnid setur mest allt boluefnid 1t ur sér eda pad gulpast upp, ma gefa annan
skammt 1 somu komu til leeknis.



Melt er me0 pvi a0 ungborn sem fa fyrri skammtinn af Rotarix 1jiki 6nemisadgerdinni einnig med
Rotarix. Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi, énamismyndun eda verkun sé Rotarix gefid i fyrra
skiptid og annad rotaveiruboluefni 1 sidara skiptid, eda o6fugt.

Born

Rotarix & ekki ad nota fyrir born eldri en 24 vikna.

Lyfjagjof

Rotarix er eingdngu etlad til inntoku.

Rotarix skal ekki undir nokkrum kringumstzaodum gefa sem stungulyf.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

Ofneemi eftir fyrri gjof rotaveiruboluefna.

Saga um garnasmokkun (intussusception).

Einstaklingar sem hafa 6lagferda, medfedda galla 4 meltingarvegi sem geetu aukid heettu a
garnasmokkun.

Einstaklingar me0 heilkenni svaesins samsetts 6naemisbrests (Severe Combined Immunodeficiency
Disorder [SCID]) (sja kafla 4.8).

Gjof Rotarix skal fresta hja einstaklingum sem eru alvarlega bradveikir med hita. Minni hattar syking
er ekki frabending fra dnaemisadgero.

Gjof Rotarix skal fresta hja einstaklingum sem hafa nidurgang eda uppkost.
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Pao eru g60 klinisk vinnubrogd ad yfirfara heilsufarssogu fyrir oneemisadgerd, sérstaklega m.t.t.
frabendinga, sem og ad framkvama laeeknisskodun.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun Rotarix hja ungbérnum med
meltingarferasjukdoma eda seinkadan voxt. [huga ma ad gefa pessum bérnum Rotarix med varud
pegar meiri heetta felst 1 pvi ad bolusetja ekki, ad mati laeknis.

[ varGidarskyni skal heilbrigdisstarfsfolk fylgja eftir 6llum einkennum sem benda til garnasmokkunar
(alvarlegir kvidverkir, pralat uppkost, bl6d 1 haegdum, paninn kvidur og/eda har hiti) par sem
upplysingar ur ahorfsrannsoknum benda til aukinnar heettu a garnasmokkun, oftast innan 7 daga fra
bolusetningu gegn rétaveiru (sja kafla 4.8). Radleggja skal foreldrum/forradamonnum ag tilkynna
leekninum strax um slik einkenni.

Vardandi einstaklinga me0 tilhneigingu til garnasmokkunar, sja kafla 4.3.

Ekki er buist vid ad einkennalausar HIV-sykingar og HIV-sykingar med vaegum einkennum hafi ahrif
a Oryggi eda verkun Rotarix. Engin greinileg o6ryggisvandamal komu fram 1 kliniskri rannsokn hja
takmorkudum fjolda HIV-jakvaedra ungbarna, sem voru einkennalaus eda med vaeg einkenni (sja
kafla 4.8).



Vid akvordun um gjof Rotarix hja ungbérnum med pekktan dnamisbrest eda grun um onamisbrest,
p.m.t. Gtsetning i modurkvidi fyrir dneemisbalandi medferd, skal ihuga vandlega hugsanlegan
avinning og aheettu.

bekkt er ad veiran i boluefninu skiljist Ut i saur eftir onemisadgerd og er hamarksutskilnadur u.p.b. &
sjounda degi. Veirumotefnishlutar greindir med ELISA fundust i saur i 50% tilvika eftir fyrsta
skammtinn af Rotarix 1 frostpurrkudu formi og 1 4% tilvika eftir sidari skammtinn. Pegar saurinn var
skodadur m.t.t. lifandi veiru voru adeins 17% tilvika jakvaed. I tveimur samanburdarrannsoknum, var
utskilnadur boluetnis eftir bolusetningu med Rotarix i fljotandi formi sambeerilegur vid pad sem kom
fram eftir bolusetningu med Rotarix 1 frostpurrkudu formi.

Tilvik hafa att sér stad par sem einstaklingar i umhverfi barna sem hafa fengio 6naemisadgerd hafa
smitast af veiru sem utskilst & pennan hatt, an pess ad hafa fengid klinisk einkenni.

Ungbornum skal gefa Rotarix med varad ef pau eru i nainni snertingu vid einstaklinga med skerta
ongemissvorun, svo sem einstaklinga sem hafa illkynja sjukdéma eda hafa 6nemisbalingu af 6drum

asteedum, sem og einstaklinga sem eru 4 6nemisbelandi medferd.

beir sem eru i nainni snertingu vid einstaklinga sem hafa nylega fengio boluefni skulu geeta fyllsta
hreinleetis (s.s. pvo sér um hendur eftir ad hafa skipt um bleiu barnsins).

begar veriod er ad frumbolusetja fyrirbura (sem faddir eru eftir < 28 vikna medgongu) og sérstaklega
pa sem hafa s6gu um vanproskud ondunarfaeri skal hafa i huga hugsanlega haettu 4 dndunarstédvun og

porfina fyrir eftirlit med starfsemi ondunarfaera i 48-72 klst.

bar sem avinningur af bolusetningu er mikill hja pessum hopi ungbarna, skal ekki heett vid
bolusetningu eda henni frestad.

Ekki er vist ad full vorn gegn sykingu naist hja 6llum sem fa boluefnid (sja kafla 5.1).

Ekki er ljost hversu vidteeka vorn Rotarix hugsanlega veitir gegn 60rum stofnum rétaveiru sem ekki
komu fram i kliniskum rannsoknum. Kliniskar rannsoknir & verkun voru gerdar i Evropu, Mio- og
Sudur-Ameriku, Afriku og Asiu (sja kafla 5.1).

Rotarix veitir ekki vernd gegn maga- og parmabdlgu af véldum annarra sykingarvalda en rétaveiru.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Rotarix til ad fyrirbyggja sykingu eftir ad einstaklingar hafa
verid utsettir fyrir veirunni.

Rotarix skal ekki undir nokkrum kringumstzaoum gefa sem stungulyf.

Hjalparefni
Boluefnid inniheldur sukrosa og glikdsa sem hjalparefni. Sjuklingar med arfgengt fraktdsadpol,
glukosa-galaktosa vanfrasog eda sukrdosa-isomaltasapurrd, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka petta

boluefni.

Béluefnid inniheldur 0,15 mikrégrémm af fenylalanini i hverjum skammti. Fenylalanin getur verid
skadlegt peim sem eru fenylketonmigu (PKU).

Boluefniod inniheldur 32 mg af natrium i hverjum skammti.

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.



4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Rotarix ma gefa samhlida 6llum eftirtdldum eingildum eda samsettum boluefnum [p. & m. sexgildum
boéluefnum (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: barnaveiki-, stifkrampa-, kighdsta (heilfrumu) boluetni (DTPw),
barnaveiki-, stifkrampa-, kighdsta (frumulausu) boluefni (DTPa), boluetni gegn Haemophilus
influenzae af gerd b (Hib), veikludu maenusoéttarboluetni (IPV), boluefni gegn lifrarbolgu B (HBV),
samtengdu boluefni gegn pneumokokkum og samtengdu boluefni gegn meningdkokkum af sermisgerd
C. Kliniskar rannsoknir hafa synt ad 6namissvorun og 6ryggi notkunar boluefnanna er oskert.

Samhlida gjof Rotarix og menusottarboluefna til inntoku (OPV) hefur ekki ahrif 4 6nemissvorun vid
manusottarboluefnum. Pott samhlida gjof menusottarboluefna til inntdku geti dregid litillega ur
onzmissvorun vid rétaveirubdluefni, dré ekki Gr vorn gegn alvarlegum maga- og parmaboélgum af
voldum rétaveiru, i kliniskri rannsokn sem tok til fleiri en 4.200 einstaklinga, sem fengu Rotarix
samhlida OPV.

Engar takmarkanir eru 4 neyslu ungbarnsins 4 mat og drykk, p.m.t. brjostamjolk, hvorki fyrir né eftir
ongemisadgerdina.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Rotarix er ekki tlad til notkunar hja fulloronum. Engar upplysingar liggja fyrir vardandi notkun
Rotarix 4 medgongu eda vid brjostagjof.

Samkvamt upplysingum sem hafa komid fram i kliniskum rannséknum, dregur brjostagjof ekki tr
peirri vernd sem Rotarix veitir gegn maga- og pamabdlgu af voldum rétaveiru. bvi mé halda
brjostagjof afram & medan 6naemisadgerdaraztlunin er framkvamd.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um oryggisupplysingar

Eftirfarandi upplysingar um 6ryggi eru byggoar 4 gdgnum Ur kliniskum rannséknum sem gerdar voru
med Rotarix annadhvort i frostpurrkudu eda fljétandi formi.

f alls fjorum kliniskum rannséknum var u.p.b. 1.900 ungbérnum gefnir u.p.b. 3.800 skammtar af
Rotarix i fljotandi formi. Pessar rannsoknir hafa synt ad 6ryggi fljotandi formsins er sambarilegt vid
frostpurrkada formid.

{ alls tuttugu og premur kliniskum rannséknum var u.p.b. 51.000 ungboérnum gefnir u.p.b.
106.000 skammtar af Rotarix (frostpurrkad eda fljotandi form).

{ premur kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu (i Finnlandi, Indlandi og Bangladesh) par
sem Rotarix var gefio eitt sér (gjof hefobundinna ungbarnabodluefna var frestad), var tioni og alvarleiki
aukaverkana sem reiknad var med (tekid saman 8 dogum eftir bolusetningu), nidurgangs, uppkasta,
lystarleysis, hita, pirrings og hosta/nefrennslis, ekki marktaekt frabrugdin hja hopnum sem fékk
Rotarix 1 samanburdi vid hopinn sem fékk lyfleysu. Hvorki var aukning 4 tioni né alvarleika pessara
tilvika pegar sidari skammturinn var gefinn.

i safngreiningu 4 gognum r sautjan samanburdarrannsoknum med lyfleysu (Evrépa, Nordur-Amerika,
Romanska Amerika, Asia, Afrika) p.m.t. rannsoknum par sem Rotarix var gefid samhlida
hefdbundnum ungbarnabdluefnum (sja kafla 4.5) voru eftirtaldar aukaverkanir (tekid saman 31 degi
eftir bolusetningu) hugsanlega taldar tengjast bolusetningunni.



Tafla yfir aukaverkanir
Aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid eru taldar upp samkvamt eftirfarandi tioni:

Tidnin er skrad a eftirfarandi hatt:

M;jog algengar (>1/10)

Algengar (=1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

M;jog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000)
Koma o6rsjaldan fyrir (<1/10.000)

Liffaeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Meltingarfeeri Algengar Nidurgangur
Sjaldgeefar Kvidverkir, vindgangur
Koma orsjaldan fyrir Garnasmokkun (sja kafla 4.4)
Tidni ekki pekkt* Blodhaegdir
Tioni ekki pekkt* Maga- og garnabolga med

dreifingu veira ar béluefninu, hja
ungbornum med heilkenni svaesins
samsetts 6nemisbrests (Severe
Combined Immunodeficiency

Disorder [SCID]).
H0 og undirhtid Sjaldgeefar Huobolga
Koma orsjaldan fyrir Ofsakladi
Almennar aukaverkanir og Algengar Pirringur
aukaverkanir 4 ikomustad
Ondunarfzri brjosthol og Tidni ekki pekkt* Ondunarstédvun hja fyrirburum
midmeti sem faedst hafa mikid fyrir timann
(< 28 vikna medganga) (sja
kafla 4.4)

* bar sem tilkynningar um pessar aukaverkanir berast jafnodum er ekki haegt a0 aeetla tidni peirra a
areidanlegan hatt.

Lysing 4 voldum aukaverkunum
Garnasmokkun

Upplysingar tr dhorfsrannséknum sem gerdar voru i nokkrum 16ndum benda til ad notkun
rotaveiruboluefnis feli 1 sér aukna haettu & garnasmokkun, oftast innan 7 daga fra bolusetningu. Allt ad
6 viobotartilvik a hver 100.000 ungbdrn hafa komid fram midad vid bakgrunnstioni sem er 25 til 101 &
hver 100.000 ungbo6rn (yngri en eins ars) i pessum 16ndum, a ari.

Takmarkadar visbendingar benda til ad dhaetta sé svolitid aukin eftir seinni skammtinn.

Enn er 0ljost hvort rotaveiruboluefni hafi ahrif & heildartioni garnasmokkunar samkvamt eftirfylgni i
lengri tima (sja kafla 4.4).

Adrir sérstakir hopar

Oryggi hja fyrirburum

[ kliniskri rannsékn fengu 670 fyrirburar, faddir eftir 27-36 vikna medgongu, frostpurrkad form
Rotarix og 339 fengu lyfleysu. Fyrsti skammturinn var gefinn fra 6 vikum eftir faedingu. Alvarleg
meintilvik komu fram hja 5,1% peirra sem fengu Rotarix samanborid vid 6,8% peirra sem fengu
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lyfleysu. Tidni annarra meintilvika var svipud hja peim sem fengu Rotarix og peim sem fengu
lyfleysu. Ekki var greint fra neinu tilviki af garnasmokkun.

Oryegi hja ungbérnum med HIV-sykingu

f__kliniskri rannsokn fengu 100 ungborn med HIV-sykingu frostpurrkad form Rotarix eda lyfleysu.
Oryggi reyndist samberilegt hja peim sem fengu Rotarix og peim sem fengu lyfleysu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Nokkur tilvik ofskdmmtunar hafa verid skrad. Almennt var lysing aukaverkana i skradum tilvikum
svipud aukaverkunum sem komid hafa fram eftir gjof Rotarix i radlogoum skommtum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Boluefni vio nidurgangi af voldum rota-veiru, ATC flokkur: JO7BHO1

Verndandi verkun frostpurrkada formsins

{ kliniskum rannsoknum var synt fram 4 verkun gegn maga- og parmabélgu af voldum rétaveiru af
algengustu arfgerdunum G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] og GIP[8]. Auk pess hefur verid synt fram
a verkun gegn roétaveiru af sjaldgeefari arfgeroum G8P[4] (alvarleg maga- og parmabolga) og G12P[6]
(61l maga- og parmabolga). bessir stofnar eru i umhverfinu um allan heim.

Kliniskar rannsoknir hafa verio gerdar i Evropu, Romonsku Ameriku, Afriku og Asiu til pess ad meta
verndandi verkun Rotarix gegn 6llum maga- og parmabolgum af voldum rétaveiru og gegn alvarlegri
maga- og parmabolgu af voldum rétaveiru.

Alvarleiki maga- og parmabolgu var skilgreindur samkvaemt tveimur mismunandi vidmidum:

- Vesikari 20 stiga malikvarda, sem metur kliniska heildarmynd maga- og parmabdélgu af voldum
rotaveiru meo pvi ad taka tillit til alvarleika og timalengdar nidurgangs og uppkasta, hve har hitinn er,
hve mikil ofpornun verdur sem og porf fyrir medferd.

eda

- kliniskri skilgreiningu tilvika samkveemt vidmidum Alpjoda heilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Klinisk vorn var metin hja hopi sem notadur var til mats & verkun skv. rannsoknardetlun (ATP
(according to protocol) cohort) sem i eru allir einstaklingar i hopnum sem notadur var til mats 4 o6ryggi

skv. rannsoknaraatlun og hofu patttdku 1 vidkomandi eftirfylgnitimabili.

Verndandi verkun i Evropu

{ kliniskri rannsékn sem gerd var i Evropu var Rotarix metid hja 4.000 einstaklingum, sem fengu
boluefnid samkvemt mismunandi evropskum bolusetningarasetlunum (2, 3 manada; 2, 4 manada; 3, 4
manada; 3, 5 manada).

Verndandi verkun boluefnisins & fyrsta og 60ru @viari, eftir tvo skammta af Rotarix, er sett fram i
toflunni hér a eftir:



1. aeviar
Rotarix N=2.572
Lyfleysa N=1.302

2. ®eviar
Rotarix N=2.554
Lyfleysa N=1.294

voldum rotaveiru

Verkun boluefnisins (%) gegn 6llum og alvarlegum maga- og parmabélgum af

[95% CIJ

Arfgerd Allar Alvarleg’ Allar Alvarleg’

GIP[8] 95,6 96,4 82,7 96,5
[87,9:98,8] | [85,7:99,6] [67,8:913] | [86,2:99,6]

G2P[4] 62,0* 74,7% 57,1 89,9
[<0,0:944] | [<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] [<0,0:953] | [<0,0:99.7]

G9P[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]

Stofnar med P[8] 88,2 96,5 75,7 87,5
arfgerd [80,8:93,0] | [90,6:99,1] [65,0:83.4] | [77.8:93.4]

Rotaveirustofnar i 87,1 95,8 71,9 85,6
umhverfinu [79,6:92,1] | [89,6:98,7] [61,2,79.8] | [75,8:91,9]

sem Kkrefst laeknismeoferoar

Verkun boluefnisins (%) gegn maga- og parmabélgum af véoldum rétaveiru,

[95% CI]
Roétaveirustofnar i 91,8 76,2
umhverfinu [84;96,3] [63,0,85,0]

af voldum rotaveiru

Verkun béluefnisins (%) gegn sjukrahusvist af voldum maga- og parmabdlgu

[95% CI]
Roétaveirustofnar i 100 92,2
umhverfinu [81,8;100] [65,6;99,1]

T Alvarleg maga- og parmabolga var skilgreind sem >11 stig 4 Vesikari-skala
* Ekki tolfreedilega marktaekt (p >0,05). Gaeta skal vartidar vio talkun pessara upplysinga.

Verkun béluefnisins a fyrsta eeviari jokst stig af stigi med auknum alvarleika sjukdémsins og naoi

100% (95% CI: 84,7;100) fyrir Vesikari-stig > 17.

Verndandi verkun i Rémoénsku Ameriku

Klinisk rannsokn var gerd i ROmonsku Ameriku til pess a0 leggja mat 4 Rotarix hja yfir

20.000 einstaklingum. Skilgreining & alvarleika maga- og parmabdlgu var samkvamt skilgreiningum
Alpjoda heilbrigdismalastofnunarinnar (WHO). Verndandi verkun boluefnisins gegn alvarlegri maga-
og parmabolgu af voldum rétaveiru, par sem einstaklingar purftu ad leggjast inn & sjukrahus og/eda fa
vokvamedferd a heilbrigdisstofnun og verkun béluefnisins gegn tilteknum arfgerOum veirunnar, eftir

tvo skammta af Rotarix, kemur fram i t6flunni hér 4 eftir:




Arfgerd

Alvarleg maga- og
parmabdlga af voldum
rotaveirut (a fyrsta seviari)
Rotarix N=9.009
Lyfleysa N=8.858

Alvarleg maga- og
parmabdlga af voldum
rotaveirut (a 60ru seviari)
Rotarix N=7.175
Lyfleysa N=7.062

Verkun (%) Verkun (%)
[95% CI] [95% CI]
Allar maga- og 84,7 79,0
parmabdlgur af voldum [71,7;92,4] [66,4;87,4]
rotaveiru
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]
GI9P[8] 90,6 87,7
[61,7;98,9] [72,9;95,3]
Stofnar med [P8] arfgerd 90,9 79,5
[79,2:96,8] [67,0;87,9]

1 Alvarleg maga- og parmabolga af voldum roétaveiru var skilgreind sem nidurgangur med eda an uppkasta sem

krafoist innlagnar & sjukrahus og/eda vokvagjafar 4 heilbrigdisstofnun (WHO vidmid)
* Ekki tolfreedilega marktaekt (p>0,05). Geeta skal varudar vid tilkun pessara upplysinga.

# Fjoldi tilfella, sem mat & verkun gegn G4P[8] var byggt 4, var mjog litill (1 tilfelli i Rotarix-hépnum og 2
tilfelli 1 lyfleysuh6pnum).

Heildargreining 4 fimm rannsoknum a verkun* syndi 71,4% (95% CI: 20,1;91,1) verkun gegn
alvarlegri rétaveiru maga- og parmabolgu (Vesikari-stig >11) af voldum rétaveiru af arfgerd G2P[4], &
fyrsta aeviari.

*{ pessum rannsoknum voru gildin i hverri rannsokn fyrir sig: 100% (95% CI: - 1.858,0;100), 100%
(95% CI: 21,1;100), 45,4% (95% CI: -81,5;86,6), 74,7% (95% CI:-386,2;99,6). Engin gildi voru
fyrirliggjandi fyrir fimmtu rannsoknina.

Verndandi verkun i Afriku

{ kliniskri ranns6kn sem var gerd i Afriku (Rotarix: N = 2.974; lyfleysa: N = 1.443) var lagt mat 4
Rotarix sem gefid var vid u.p.b. 10 og 14 vikna aldur (2 skammtar) eda 6, 10 og 14 vikna aldur

(3 skammtar). Verkun boluefnisins gegn alvarlegri maga- og parmaboélgu af voldum rétaveiru a fyrsta
aviari var 61,2% (95% CI: 44,0; 73,2). Verndandi verkun boluefnisins (allir skammtar) sem kom fram
gegn allri og alvarlegri maga- og parmabolgu af voldum rétaveiru kemur fram i toflunni hér a eftir:



Arfgerd Oll maga- og parmabélga af Alvarleg maga- og parmabolga
voldum roétaveiru af voldum rotaveirut
Rotarix N=2.974 Rotarix N=2.974
Lyfleysa N=1.443 Lyfleysa N=1.443
Verkun (%) Verkun (%)
[95% CI] [95% CI]
G1P[8] 68,3 56,6
[53,6;78,5] [11,8;78,8]
G2P[4] 493 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]
GI9P[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]
Stofnar med P[4] 39,3 70,9
arfgerd [7,7,59.,9] [37,5;87,0]
Stofnar med P[6] 46,6 55,2%
arfgerd [9,4,68.4] [<0,0;81,3]
Stofnar med P[8] 61,0 59,1
arfgerd [47,3;71,2] [32,8;75,3]

T Alvarleg maga- og parmabolga var skilgreind sem >11 stig 4 Vesikari-skala
* Ekki tolfreedilega marktaekt (p> 0,05). Gaeta skal vartidar vio talkun pessara upplysinga.

Vidvarandi verkun i allt ad 3 ari Asiu

{ kliniskri ranns6kn sem gerd var i Asiu (Hong Kong, Singapur og Taiwan) (Heildarpydi bolusettra:

Rotarix: N =5.359; lyfleysa: N = 5.349) var lagt mat 4 Rotarix vid gjof samkvaemt mismunandi
aeetlunum (2, 4 manada aldur; 3, 4 manada aldur).

A fyrsta arinu greindu marktakt farri einstaklingar i Rotarix hopnum fra alvarlegri maga- og
parmabolgu af voldum roétaveiru, af voldum villigerdar rotaveiru i umferd, samanborid vid

lyfleysuhopinn fra pvi 2 vikum eftir 2. skammt fram til eins ars aldurs (0,0% samanborid vid 0,3%),

med 100% verkun boluefnisisns (95% CI: 72,2; 100).

Verndandi verkun boluefnisins eftir tvo skammta af Rotarix, sem kom fram gegn alvarlegri maga- og

parmabolgu af voldum roétaveiru, fram til 2 ara aldurs er synd 1 eftirfarandi toflu:
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Verkun til 2 dra aldurs

Rotarix N=5.263

Lyfleysa N=5.256
Verkun boluefnis (%) gegn alvarlegri maga- og parmabolgu af voldum rétaveiru
[95% CI]

Arfger0 Alvarlegt
G1P[8] 100 [80,8;100]
G2P[4] 100* [<0,0;100]
G3P[8] 94,5 [64,9;99,9]
GI9P[8] 91,7 [43,8;99,8]

Stofnar med P[8] arfgerd
Roétaveirustofnar i
umhverfinu

Verkun boluefnisins (%) gegn maga- og parmabolgum af véldum rétaveiru, sem
krafOist innlagnar 4 sjukrahus og/eda vokvagjafar 4 heilbrigdisstofnun [95% CI]
Rotaveirustofnar i 94,2 [82,2;98,8]

umhverfinu

T Alvarleg maga- og parmabolga var skilgreind sem >11 stig 4 Vesikari-skala
* Ekki tolfreedilega marktaekt (p>0,05). Geeta skal varudar vid tilkun pessara upplysinga.

95,8 [83,8:99,5]
96,1 [85,1:99,5]

A pridja aviari komu engin tilvik alvarlegrar maga- og parmabolgu af voldum rétaveiru fram i Rotarix
hépnum (N=4.222) samanborid vid 13 (0,3%) i lyfleysuhopnum (N=4.185). Verkun boluefnisins var
100% (95% CI: 67,5; 100). Tilvik alvarlegrar maga- og parmabolgu af véldum rétaveiru voru af
voldum rotaveirustofnanna G1P[8], G2P[4], G3P[8] og GIP[8]. Tioni alvarlegrar maga- og
parmabolgu af voldum roétaveiru, vegna einstakra arfgerda var of litil til ad mogulegt veeri ad reikna 1t
verkun. Verkun gegn alvarlegri maga- og parmabolgu af voldum rotaveiru, sem krafdist innlagnar a
sjukrahus var 100% (95% CI: 72,4; 100).

Verndandi verkun fljotandi formsins

Par sem 6nemissvorunin sem kemur fram eftir 2 skammta af Rotarix i fljétandi formi er samberileg
vid 6nemissvorunina sem kemur fram eftir 2 skammta af Rotarix i frostpurrkudu formi, er haegt ad
umreikna verkun boluefnisins sem faest fyrir frostpurrkada formid yfir a fljétandi formid.

Onamissvorun

Onzmisfradilegur verkunarhattur Rotarix sem veitir vernd gegn maga- og parmabélgu af voldum
rotaveiru er ekki fyllilega 1jos. Samhengi milli métefnasvorunar vid rétaveiruboluefni og vernd gegn
maga- og parmabolgu af voldum roétaveiru hefur ekki verid utskyrt.

Eftirfarandi tafla synir hundradshlutfall sjaklinga sem upphaflega voru sermisneikvadir fyrir rotaveiru
(IgA métefni <20 U/ml) (skv. ELISA) med >20U/ml af [gA motefni gegn rotaveiru i sermi, einum til
tveimur manudum eftir sidari skammtinn af boluefni eda lyfleysu, eins og fram kemur i mismunandi
rannsoknum & Rotarix i frostpurrkada forminu.

Bélusetningar- | Rannsékn Béluefni Lyfleysa
dgetlun framkvaemd i/a
N % 220U/ml N % 220U/ml

[95% CI] [95% CI]

2, 3 manada Frakklandi, 239 82,8 127 8,7
byskalandi [77,5;87,4] [4,4;15,0]

2,4 manada Spani 186 85,5 89 12,4

[79,6:90,2] [6,3;21,0]
3, 5 manada Finnlandi, ftaliu | 180 94,4 114 3,5

[90,0;97,3] [1,0;8,7]
3, 4 manada Tékklandi 182 84,6 90 2,2
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[78,5;89,5] [0,3;7,8]

2,3til4 Roémonsku 393 77,9% 341 15,1%
manada Ameriku; 11 [73,8;81,6] [11,7;19,0]

16ndum
10, 14 vikna og | Sudur Afrika, 221 58,4 111 22,5
6,10, 14 vikna | Malavi [51,6;64,9] [15,1;31,4]
(allir
skammtar)

[ premur samanburdarrannséknum var énzmissvorun sem fékkst vid notkun Rotarix i fljétandi formi
samberileg og fékkst med notkun Rotarix 1 frostpurrkudu formi.

Onamissvorun hja fyrirburum

{ kliniskri rannsékn sem gerd var hja fyrirburum, sem faeddir voru eftir ad minnsta kosti 27 vikna
medgongu, var onemingargeta Rotarix metin hja undirhopi 147 patttakenda og reyndist Rotarix
onzmisvekjandi hja pessum hopi; 85,7% (95% CI: 79,0; 90,9) patttakenda nadu >20U/ml (skv.
ELISA) af IgA métefni gegn rétaveiru i sermi, einum manudi eftir sidari skammtinn af boluefni.

Virkni

{ ahorfsrannsoknum var synt fram 4 virkni boluefnis gegn alvarlegri maga- og parmabélgu sem leiddi
til sjukrahassinnlagnar af véldum roétaveiru af algengum arfgerdum G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8]
og GI9P[8] sem og sjaldgaefari arfgeroum rotaveiru G9P[4] og GIP[6]. bessir stofnar eru i umhverfinu
um allan heim.

Virkni eftir 2 skammta vid ad koma i veg fyrir alvarlega maga- og parmabdlgu af véldum rétaveiru

sem veldur innldgn 4 sjukrahis

Lond Aldursbil N® Stofnar Virkni
Timabil (tilvik/viomio) % [95% CI]
Hatekjulond
Belgia <4 ara 160/198 Allir 90 [81;95]
2008-2010® 3-11 manada 91 [75;97]

<4 ara 41/53 G1P[8] 95 [78;99]
<4 ara 80/103 G2P[4] 85 [64;94]

3-11 manada 83 [22;96] @

<4 ara 12/13 G3P[8] 87* [<0,98]®

<4 ara 16/17 G4P[8] 90 [19;99]®
Singapur <5ara 136/272 Allir 84 [32;96]
2008-2010% 89/89 G1P[8] 91 [30;99]
Taiwan <3ara 184/1.623@ Allir 92 [75;98]
2009-2011 G1P[8] 95 [69;100]
Bandarikin <2 4ra 85/1.062© Allir 85[73;92]
2010-2011 G1P[8] 88 [68;95]
G2P[4] 88 [68;95]
8-11 manada Allir 89 [48,98]
Bandarikin <54ra 74/2559 Allir 68 [34:85]

2009-2011
Meoaltekjulond
Bolivia | <3ara | 300/974 | Allir [ 77[65;84]©

12



2010-2011 6-11 manada 77 [51:89]
<3 Gop[8] |85 [69:93]
6-11 manada 90 [65;97]
Z3%rma G3P[8] |93 170:98]
Gop[4] |69 [14:89]
Gop6] |87 [19:98]
Brasilia <2 ara 115/1.481 Allir 72 [44;85]©
2008-2011 G1P[8] 89 [78;95]
Gop4] |76 [64:84]
Brasilia <3 4ra 249/249%) Allir 76 [58;86]
2008-2009? 3-11 ménada 96 [68;99]
Z3%rma 222/2220) Gop4] |75 [57:86]
3-11 manada 95 [66;99]®
El Salvador <2 é4ra 251/770®) Allir 76 [64;84]©
2007-2009 6-11 manada 83 [68;91]
Gvatemala <4 4ra NA® Allir 63 [23:82]
2012-2013
Mexiko <2ara 9/170 GOP[4] | 94[16:100]
2010
Lagtekjulond
Malavi <2éara 81/286® Allir 63 [23;83]
2012-2014

* Ekki tolfreedilega marktaekt (P > 0,05). Geeta skal varadar vid tulkun pessara upplysinga.

(1) Fjoldi tilvika hja fullbolusettum (2 skammtar) og 6bodlusettum og vidmidum eru gefin upp.

(2) Rannsoknir styrktar af GSK

(3) Upplysingar 1r eftirdgreiningu

(4) Virkni boluefnisins var reiknud med samanburdi vid rotaveiruneikvaeda patttakendur 4 sjukrahusi (mat fyrir
Taiwan var reiknad ut frd samsettum hop sem samanst6d af rotaveiruneikvaeedum patttakendum & sjiikrahusi
og patttakendur & sjukahusi sem ekki voru med nidurgang).

(5) Virkni boluefnis var reiknad Gt med nagrannasamanburdi.

(6) Hja einstaklingum sem ekki fengu alla bolusetningarlotuna, var virkni eftir einn skammt 4 bilinu 51% (95%
CI: 26;67, El Salvador) til 60% (95% CI: 37,75, Brasilia).

(7) NA (Not available). Liggur ekki fyrir. Virkni boluefnis er metiod ut fra 41 tilviki fullrar bélusetningar og 175

fullbélusettum samanburdi.

Abhrif 4 danartioni®

Rannsoknir a ahrifum Rotarix sem gerdar voru i Panama, Brasiliu og Mexiko syndu laekkun a
danartioni vegna nidurgangs af hvada astaedu sem var a bilinu 17% til 73% hja bérnum yngri en 5 ara
innan 2 til 4 4ra fra upphafi bolusetningar.

Abhrif 4 innlagnir 4 sjukrahts®

[ afturskyggnri rannsékn 4 gagnagrunni i Belgiu sem gerd var hja bornum 5 ara og yngri voru bein og
obein ahrif bolusetningar med Rotarix 4 rotaveirutengdar innlagnir & sjukrahis 4 bilinu fra 64% (95%
CI: 49;76) til 80% (95% CI: 77;83) tveimur arum eftir upphaf bolusetningar. Svipadar rannsoknir
syndu 45 til 93% laekkun i Armeniu, Astraliu, Brasiliu, Kanada, El Salvador og Zambiu 2 til 4 arum
eftir upphaf bolusetningar.

Auk pess syndu niu rannsoknir & dhrifum a innlagnir & sjukrahus, vegna nidurgangs af hvada astedu

sem var, sem gerd var 1 Afriku og Romonsku Ameriku 14% til 57% leekkun 2 til 5 &rum eftir upphaf
bolusetningar.
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SATHUGID: Med rannsoknunum 4 dhrifum er @tlunin ad syna fram 4 timabundid samhengi, en ekki
orsakatengsl a milli sjukdomsins og bolusetningar. Natttrulegar sveiflur i tidni sjukdomsins geta
einnig haft ahrif 4 ahrifin sem koma fram.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

6. LYFJAGERPARFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stkrosi

Tvinatriumadipat

DMEM (Dulbecco’s Modified Eagle Medium) (inniheldur fenylalanin, natrium, glikésa og 6nnur
efni)

Seft vatn

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannséknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

- Afyllt munngjafarahald: 3 ar.

- Kreistanleg tipa med himnu og tipuhettu: 3 ar

- Marg-stakskammta (5 stakskammtar) kreistanlegar tupur tengdar saman a spjaldi: 2 ar
Boluetnid skal nota strax eftir opnun.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keli (2°C — 8°C).
M3 ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
6.5 Gerd ilats og innihald
Afyllt munngjafarihald

1,5 ml af mixtaru, dreifu i afylltu munngjafarahaldi (gler af gerd I) med stimpiltappa (batylgummi)
og hlifdarhettu (butylgimmi) i pakkningum med 1, 5, 10 eda 25 munngjafarah6ldum.

Kreistanleg tipa
1,5 ml af mixtaru, dreifu i kreistanlegri tipu (polyetylen) med himnu og tipuhettu (polypropylen) i
pakkningum med 1, 10 eda 50 tupum.

Marg-stakskammta (5 stakskammtar) kreistanlegar tupur tengdar saman a spjaldi
1,5 ml af mixtaru, dreifu i kreistanlegri tpu (polyetylen) sem er i hluti af marg-stakskammta
(5 stakskammtar) kreistanlegum tipum tengdum saman 4 spjaldi 1 pakkningu med 50 tapum.
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EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun
Boluefnid er ter, litlaus vokvi, an synilegra agna, til inntoku.

Boluefnid er tilbuid til notkunar (hvorki porf fyrir blondun né pynningu).
Boluefnid skal gefa til inntéoku an pess ad blanda pad med 60rum béluefnum eda lausnum.

Boluefnio skal skoda m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits adur en pad er gefid. Ef um slikt er ad
ree0a skal boluefninu fargad.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Leidbeiningar um gj6f béluetnisins i afylltu munngjafarahaldi:

Hlifdarhetta &
munngjafarahald

. ¢ [o]
“ : L
B
1. Fjarlzegio hlifoarhettuna af 2. betta béluefni er eingéngu til 3. Gefid ekki sem stungulyf.
munngjafarahaldinu inntéku. Barnid 4 ad sitja hallandi

aftur & bak. Gefié allt innihald
munngjafarahaldsins til inntoku (p.e.
i munn barnsins, & innanverda kinn).

Fargid tomu munngjafarahaldinu og hlifdarhettunni i ilat sem eru vidurkennd fyrir lifreenan urgang,
samkvaemt reglum 1 hverju landi.

Leidbeiningar um gj6f boluefnisins i kreistanlegri tupu:

Vinsamlega lesio notkunarleidbeiningarnar til enda adur en byrjad er ad gefa boluetnid.

A bPad sem vita parf adur en Rotarix er gefid

e Athugid fyrningardagsetninguna.

e Athugid hvort tupan hafi skemmst eda hafi pegar
verid opnud.

e Gangid ur skugga um ad vokvinn sé teer og litlaus og
laus vid allar agnir.

Ekki nota bdluefnid ef pu tekur eftir einhverju 6edlilegu.

e Boluefnid er gefid til inntoku — beint Ur tupunni.

e pad er tilbuid til notkunar — ekki parf ad ad blanda pvi
saman vid neitt.
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B Tupan undirbuin fyrir gjof

1. Dragid hettuna af 4 2
e Geymid hettuna —hun er notud vid ad gata himnuna. //
e Haldid tapunni uppréttri. | "f __fh_&r/
p= =n ) \_\ e /|
2. Smellid endurtekid med fingri efst & tupuna par til fj IL:L @;J -
enginn vokvi er par lengur [ | 6—3\ ]
e Fjarleegid allan vokva ur grennsta hluta tupunnar med ."I | /| "“Ir\
pvi ad smella med fingri adeins fyrir nedan himnuna. — ; "\% ¢
. SmVAVNER /

w

. Stadsetjid hettuna til ad opna tipuna

e Haldid tupunni uppréttri.

e Haldid um hlidar tupunnar.

e pad erlitill oddur inni i efrihluta hettunnar —i
midjunni.

e Snuid hettunni 4 hvolf (180°).

4. Tapan opnud
Ekki parf ad snua. Prystid hettunni nidur til ad

gata himnuna. brystid
o Lyftid sidan hettunni af. hettunni
nidur

(@]

Gangid ur skugga um ad tupan hafi verid opnast rétt

1. Gangid ur skugga um ad himnan hafi gatast 4

Gat 4 ad vera efst a tupunni.

N

. Pad sem gera skal ef himnan hefur ekki gatast

Ef himnan hefur ekki gatast skal fara aftur i hluta B og
endurtaka skref 2, 3 og 4.
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D Bdluefnid gefid

e begar tupan hefur verid opnud skal ganga ur skugga
um ad vokvinn sé teer og laus vid allar agnir.
Ekki nota béluefnid ef pu tekur eftir einhverju
oedlilegu.
o Gefid béluefnid strax.

1. Undirbuid barnid fyrir gjof boluefnisins
Latid barnid sitja og halla adeins aftur a bak.

2. Gefid béluefnid

e Kreistid vokvann varlega til hlidar inn i munn barnsins
— i attina ad innri hlid kinnarinnar.

e  bU geetir purft ad kreista tupuna i nokkur skipti til ad
na 6llu béluefninu Ut — pad er i lagi ef dropi verdur
eftir 4 tapuoddinum.

4 3
* v . Eingdngu til inntéku
f IR
Iﬁ *ﬁ:‘;{
y A "\.. 1
N - J

Fargid tomu tipunni og hettunni 1 ilat sem eru vidurkennd fyrir lifrenan irgang, samkvaemt reglum {

hverju landi.

Leidbeiningar um gj6f boluefnisins ur kreistanlegri tipu sem er hluti af marg-stakskammta

(5 stakskammtar) kreistanlegum tibum tengdum saman & spjaldi:

Vinsamlega lesid notkunarleidbeiningarnar til enda adur en byrjad er ad gefa bolueftnid.

. Béluefnid er gefid til inntdku beint Ur stakri tlpu.
. Ein munngjafartupa gefur einn skammt af béluefni.
. Boluefnid er tilbuid til notkunar — ekki blanda pvi saman vid neitt annad.

A. bad sem vita parf adur en Rotarix er gefid

1. Athugid fyrningardagsetninguna a spjaldinu.
2. Gangid ur skugga um ad vokvinn sé teer og litlaus og
laus vid allar agnir.
- Ekki nota neina munngjafartipu sem fest er
vid spjaldid ef pu sérd eitthvad éedlilegt.
3. Gakktu ur skugga um ad hver stok munngjafartipa sé
6skemmd og innsiglud.
- Ekki nota viokomandi munngjafarttpu ef pu
sérd eitthvad dedlilegt.

B. Munngjafartipan undirbuin

-

Fyrningardagsetning: MM-AAAA \

Spjald——p
Hals ——»
Bolur — .
Flipi——p
Stakskammta
munngjafartupy

1. Til ad adskilja eina munngjafartipu fra hinum med pvi
ad byrja 4@ 60rum endanum:
a) Haldid um flipann a einni af tapunni @ endanum til
ad adskilja hana fra hinum.
b) Haldid um flipann & tupunni sem er naest med hinni
hendinni.
c) Togid i flipann og losid hann fra tupunni sem naest
er.
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2. Til ad opna munngjafartipu sem hefur verid adskilin:
d) Haldid adskildri tupunni uppréttri.
e) Haldid i flipann a adskildu tdpunni med annarri
hendinni og i spjaldid med hinni. Ekki halda um bol
munngjafartipunnar, pu gaetir kreist ut eitthvad af
béluefninu.
f) Snudu adskildu munngjafartdpunni.
g) Togadu hana lausa Ur spjaldinu.

tubuna

1. Undirbuié barnid fyrir gjof béluefnisins:
e  L4tid barnid sitja og halla adeins aftur 4 bak.

2. Boluefnid gefid til inntoku:
e Kreistid vokvann varlega til hlidar inn i munn
barnsins, i attina ad innri hlid kinnarinnar.

e bU geetir purft ad kreista munngjafartipuna i \

nokkur skipti til ad na 6llu béluefninu Gt — pad
er i lagi ef dropi verdur eftir a tipuoddinum.

D. Setjid pa skammta sem eftir eru strax til geymslu i keeli

Onotadar munngjafartipur sem enn eru festar vid spjaldid
verdur ad setja aftur i kaeli strax eftir ad munngjafarttpa
hefur verid notud. bPad er gert svo haegt sé ad nota paer vid
naestu bdlusetningu.

Fargid notudum munngjafartipum i ilat sem vidurkennd eru

fyrir lifreenan Urgang, samkvaemt gildandi reglum i hverju landi.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

Afyllt munngjafarahald
EU/1/05/330/005
EU/1/05/330/006
EU/1/05/330/007
EU/1/05/330/008

Kreistanleg tipa

18

C. Gefid boluefnid strax eftir ad buid er ad opna /

VS
‘lll

\LLL

Eingongu til
inntoku

J

Setjid strax aftur
i keeli

=




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

Marg-stakskammta (5 stakskammtar) kreistanlegar tipur tengdar saman a spjaldi
EU/1/05/330/012

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. febraar 2006
Dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis: 14. januar 2016

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIPDENDUR LiFFRZEBPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Parc de la Noire Epine

Rue Fleming, 20

1300 Wavre

Belgia

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akvaedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsOknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i asetlun um ahzttustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum a aatlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda azetlun um ahettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
AFYLLT MUNNGJAFARAHALD, PAKKNINGASTZARDPIR 1, 5, 10 EPA 25 STK.

1. HEITI LYFS

Rotarix mixtira, dreifa i afylltu munngjafarahaldi
rotaveiruboluefni, lifandi

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (1,5 ml) inniheldur:

Roétaveirur ur monnum RIX4414 stofn (lifandi, veikladar)

ekki minna en 10%° CCIDsg

3.  HJALPAREFNI

Sukrosi, natrium, glukdsi, fenylalanin

Sja nanari upplysingar i fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtura, dreifa i afylltu munngjafarahaldi
1 afyllt munngjafarahald
1 skammtur (1,5 ml)

5 afyllt munngjafarahold
5 x 1 skammtur (1,5 ml)

10 afyllt munngjafarahold
10 x 1 skammtur (1,5 ml)

25 afyllt munngjafarahold
25 x 1 skammtur (1,5 ml)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku
Gefid ekki sem stungulyf!
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja
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7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Tilbwid til notkunar
Parf ekki a0 blanda

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (MM/YYYY}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR ViIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/05/330/005 - pakkning med 1 afylltu munngjafarahaldi
EU/1/05/330/006 - pakkning med 5 afylltum munngjafarah6ldum
EU/1/05/330/007 - pakkning med 10 afylltum munngjafardhdldum
EU/1/05/330/008 - pakkning med 25 afylltum munngjafardhdldum

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
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A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UlfPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
TUPUR, PAKKNINGASTZARDPIR 1, 10 EPA 50 STK.

1. HEITI LYFS

Rotarix mixtura, dreifa
rotaveiruboluefni, lifandi

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (1,5 ml) inniheldur:

Roétaveirur ur monnum RIX4414 stofn (lifandi, veikladar) ekki minna en 10%° CCIDso

3.  HJALPAREFNI

Sukrosi, natrium, glukdsi, fenylalanin
Sja nanari upplysingar 1 fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtura, dreifa
1 tapa
1 skammtur (1,5 ml)

10 tapur
10 x 1 skammtur (1,5 ml)

50 tapur
50 x 1 skammtur (1,5 ml)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku
Gefid ekki sem stungulyf!
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja
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7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Lesio leiobeiningarnar aour en béluefnio er gefio.

betta béluefni er eingdngu til inntoku.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (MM/YYYY}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si

10. S’ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/05/330/009 - pakkning med 1 tapu
EU/1/05/330/010 - pakkning med 10 tipum
EU/1/05/330/011 - pakkning med 50 tipum

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM ]
MARG-STAKSKAMMTA (5 STAKSKAMMTAR) KREISTANLEGAR TUPUR TENGDAR
SAMAN A SPJALDI, PAKKNINGASTZARD 50 TUPUR

1. HEITI LYFS

Rotarix mixtura, dreifa
rotaveiruboluefni, lifandi

2.  VIRK(T) EFNI

1 skammtur (1,5 ml) inniheldur:

Roétaveirur ur monnum RIX4414 stofn (lifandi, veikladar)

ekki minna en 10%° CCIDsg

3.  HJALPAREFNI

Sukrosi, natrium, glukdsi, fenylalanin
Sja nanari upplysingar i fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtura, dreifa

50 tapur
10 x 5 stakskammta tipur tengdar saman a spjaldi
1 skammtur (1,5 ml)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku
Gefid ekki sem stungulyf!
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Lesio leiobeiningarnar aour en béluefnio er gefio.

betta béluefni er eingdngu til inntoku.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR ViIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/05/330/012 - pakkning med 50 tipum

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINQAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM
AFYLLT MUNNGJAFARAHALD

| 1. HEITILYFS

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4. LOTUNUMER

|5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
AFYLLT MUNNGJAFARAHALD

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Rotarix

Mixtura, dreifa
rotaveiruboluefni, lifandi
Til inntoku

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (1,5 ml)

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
TUPA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Rotarix

Mixtura, dreifa
rotaveiruboluefni, lifandi
Til inntoku

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (1,5 ml)

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MARG-STAKSKAMMTA (5 STAKSKAMMTAR) KREISTANLEGAR TUPUR TENGDAR
SAMAN A SPJALDI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Rotarix

Mixtura, dreifa
rotaveiruboluefni, lifandi
Til inntoku

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5 stakskammta tipur
1 skammtur (1,5 ml)

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Rotarix mixtira, dreifa i Afylltu munngjafarahaldi
rotaveiruboluefni, lifandi

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en barnid fzr petta boluefni. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfio.

- bessu boluefni hefur verid avisad eingdngu fyrir barnid. Ekki ma gefa pad 60rum.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Rotarix og vid hverju pad er notad
Adur en barnid faer Rotarix

Hvernig gefa a Rotarix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Rotarix

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Rotarix og vio hverju pad er notad

Rotarix er veiruboluefni, sem inniheldur lifandi, veikladar rétaveirur ur ménnum, sem hjalpar til vid
a0 vernda barnid, fra 6 vikna aldri, gegn maga- og parmabdlgu (nidurgangi og uppkostum) af voldum
rotaveirusykingar.

Hvernig virkar Rotarix

Roétaveirusyking er algengasta orsok alvarlegs nidurgangs hja ungbdrnum og ungum bornum.
Rotaveira berst audveldlega med hondum ad munni eftir snertingu vid hegdir fra smitudum
einstaklingi. Flest born jafna sig af sjalfu sér eftir nidurgang af voldum roétaveiru. Sum born verda
mjog veik af miklum uppkdstum, nidurgangi og lifshettulegu vokvatapi sem gerir innldgn & sjikrahus
naudsynlega.

begar einstaklingur feer boluefni, myndar 6nemiskerfid (nattarulegar varnir likamans) métefni gegn
algengustu gerdum af rotaveirum. Moétefnin veita vernd gegn sjukdémum af voldum pessara rotaveira.

Eins og 4 vid um 61l bdluetni, er ekki vist ad Rotarix veiti 6llum sem eru bolusettir, fullkomna vérn
gegn sykingunum sem pvi er &tlad ad vernda gegn.

2. Adur en barnid feer Rotarix

EKkKki ma gefa Rotarix

o ef barnid hefur 4dur synt ofnaemisvidbrogd vid rotaveiruboluefnum eda einhverju 6dru
innihaldsefni béluefnisins (talin upp i kafla 6). Einkenni um ofneemisvidbrogd geta verid
hudutbrot med klada, meadi og proti 1 andliti eda tungu.

o ef barnid hefur fengid garnasmokkun (fyrirstodu 1 gormum par sem hluti garnarinnar umlykur
annan hluta garnarinnar).

o ef barnid er fett med vanskdpun i meltingarvegi sem geeti valdid garnasmokkun.

o ef barnid er med mjog sjaldgeefan arfgengan sjukdom, sem hefur ahrif & onemiskerfi pess og

kallast svaesinn samsettur dnemisbrestur (SCID).
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o ef barnid er med alvarlega sykingu med haum hita. Naudsynlegt gaeti verid ad fresta
boélusetningu pangad til barnid hefur nad sér. Minni hattar syking eins og kvef atti ekki a0 valda
vandkvadum, en radfaerdu pig fyrst vio lakninn.

. ef barnio er me0 nidurgang eda kastar upp. Naudsynlegt gati verid ad fresta bolusetningu
pangad til barnid hefur nad sér.

Varnadarord og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum/heilbrigdisstarfsmanni 4dur en barnid feer Rotarix ef:

o pad hefur umgengist naid einstakling, t.d. fjolskyldumedlim, med veiklad onemiskerfi, t.d.
krabbameinssjukling eda einhvern sem tekur lyf sem geta veiklad 6naemiskerfid.

o pad er med einhverja kvilla i meltingarfeerum.
o pad hefur ekki pyngst og vaxid edlilega.
. pad er med einhvern sjukdoém eda tekur einhver lyf sem draga ur viondmi pess gegn sykingum

e0a mooir pess hefur tekid lyf 4 medgdngu sem geta veiklad onaemiskerfio.

Hafio strax samband vid laekni/heilbrigdisstarfsmann ef barnid fzr alvarlega kvidverki, pralat uppkdst,
bl6d 1 heegdum, paninn kvid og/eda haan hita, eftir ad pad hefur fengid Rotarix (sja einnig kafla 4
,Hugsanlegar aukaverkanir).

Eins og alltaf skal pess gett ad pvo hendur vandlega eftir bleiuskipti.

Notkun annarra béluefna samhlida Rotarix
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda kynni
a0 nota, eda ef pad hefur nylega fengid annad boluefni.

Rotarix ma gefa 4 sama tima og barnid faer 6nnur venjubundin, radlégo boluefni, svo sem gegn
barnaveiki, stitkrampa, kighdsta, haemophilus influenzae af gerd b, manusoéttarboluefni til inntéku eda
veiklad maenusottarboluefni, boluetni gegn lifrarbolgu B og samtengd boluefni gegn pneumokokkum
og meningokokkum af gerd C.

Notkun Rotarix med mat eda drykk
Engar takmarkanir eru 4 neyslu barnsins 4 mat og drykk, hvorki fyrir né eftir bolusetningu.

Brjostagjof

Samkveaemt upplysingum sem fengist hafa ur kliniskum rannséknum dregur brjostagjof ekki ur peirri
vernd sem Rotarix veitir gegn maga- og parmabdlgu af voldum rotaveiru. Pvi ma halda brjostagjof
afram 4 medan bolusetningardetluninni er fylgt.

Rotarix inniheldur sikrésa, glikoésa, fenylalanin og natrium

Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest hja barninu sem a ad bélusetja skal hafa samaband vid leekni
adur en barnid feer boluefnio.

Boluefnid inniheldur 0,15 mikrégromm af fenylalanini i hverjum skammti. Fenylalanin getur verid
skadlegt ef barnid er med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgeafur erfdagalli par sem
fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarlegt pad med fullnaegjandi heetti.

Boluefnid inniheldur 32 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum skammti.

3. Hvernig gefa a Rotarix

Leaeknirinn eda hjukrunarfredingurinn gefur barninu radlagdan skammt af Rotarix. Boluefnid (1,5 ml
af vokva) er til inntoku. Petta boluefni ma ekki undir neinum kringumstedum gefa sem stungulyf.

Barnid faer tvo skammta af boluefninu. Skammtarnir eru gefnir hvor i sinu lagi med a.m.k. 4 vikna

millibili. Fyrri skammtinn ma gefa fra 6 vikna aldri. Bada skammtana verdur ad gefa fyrir 24 vikna
aldur, enda pott askilegast sé ad peir séu gefnir fyrir 16 vikna aldur.
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Rotarix ma gefa fyrirburum samkvamt somu bolusetningaraeetlun, ad pvi tilskildu ad medgangan hafi
verid ad minnsta kosti 27 vikur.

Ef barnid setur mest allt boluefnid ut Gr sér eda pad gulpast upp, méa gefa annan skammt 1 sému komu
til laeknis.

begar barnid feer Rotarix i fyrra skiptid er maelt med pvi ad pad fai einnig Rotarix 1 seinna skiptid (en
ekki annad rétaveiruboluefni).

Mikilvaegt er ad pu fylgir fyrirmaelum leknisins eda hjukrunarfredingsins vardandi endurkomu. Ef pu
gleymir a0 fara aftur til leeknisins 4 tilteknum tima skaltu radfeera pig vio lekninn.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram vid notkun pessa boluefnis:

. Algengar aukaverkanir (geta komid fram vi0 allt ad 1 af hverjum 10 skdmmtum af béluefninu):
e nidurgangur
e pirringur

. Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram vio allt ad 1 af hverjum 100 skommtum af
boéluefninu):
e kvidverkir (sja einnig hér 4 eftir um einkenni garnasmokkunar sem er aukaverkun sem kemur
orsjaldan fyrir)
e vindgangur
e huobolgur

Aukaverkanir sem greint hefur verid fré eftir markadssetningu Rotarix eru m.a.:

e Koma orsjaldan fyrir: ofsaklaoi

e Koma orsjaldan fyrir: garnasmokkun (hluti parmanna stiflast eda aflagast). Einkennin geta
verid miklir magaverkir, pralat uppkdst, bl60 i haegdum, paninn kvidur og/eda har hiti. Hafio
tafarlaust samband vio laekni/heilbrigdisstarfsmann ef eitthvert pessara einkenna
kemur fram hja barninu.

e bl6d i haegdum

e hja bornum sem fadd eru mikid fyrir timann (eftir 28 vikna medgongu eda fyrr) getur 1i0id
lengri timi en venjulega 4 milli andardratta, 1 2-3 daga eftir bolusetningu.

e born med mjog sjaldgaefan arfgengan sjukdom, sem kallast svaesinn samsettur dnaemisbrestur
(SCID), geta verid med bolgur i maga eda pormum (maga- og garnabodlga) og skilid
veirurnar ur boluefninu Gt med haegdum. Einkenni um maga- og garnabolgu geta verid
ogledi, uppkost, magakrampar eda nidurgangur.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir sem koma fram hja barninu. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med
pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Rotarix

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

Boluefnid skal nota strax eftir ad pad hefur verid opnad.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Rotarix inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru:
Rétaveirur ur monnum, RIX4414-stofn (lifandi, veikladar)* ekki minna en 10%° CCIDs
*Framleiddar 1 Vero-frumum

- Onnur innihaldsefni Rotarix eru: sukrosi tvinatriumadipat, DMEM (Dulbecco’s Modified Eagle
Medium) (inniheldur fenylalanin, natrium, glikoésa og 6nnur efni), seeft vatn, (sja einnig kafla 2,
“Rotarix inniheldur sukrosa, glukdsa, fenylalanin og natrium’)

Lysing i utliti Rotarix og pakkningastzerdir

Mixtira, dreifa i 4fylltu munngjafardhaldi.

Rotarix er ter litlaus vokvi, stakur skammtur 1 afylltu munngjafarahaldi (1,5 ml).

Rotarix er faanlegt i pakkningasteerdunum 1, 5, 10 eda 25.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markaoslevfishafi og framleidandi

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: +370 80000334

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 85 52 00
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
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 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E)ALGoa

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111
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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: + 3512141295 00
FIL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30



Kvbmpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221 441

customercontactuk@gsk.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:
Boluefnid er ter, litlaus vokvi, laus vid synilegar agnir, til inntoku.

Boluetnid er tilbuid til notkunar (ekki er porf & blondun eda pynningu).
Boluefnid skal gefa til inntoku an pess ad blanda pvi vid onnur boluefni eda lausnir.

Boluefnio skal skoda m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits. Ef um slikt er ad reda skal boluefninu
fargad.

Farga skal énotudu boluefni og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Leidbeiningar um gjof béluethisins:

Hlifdarhetta &
munngjafar-
ahald
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1. Fjarlegio hliféarhettuna af 2. betta béluefni er eingdngui til . .
munngjafarahaldinu inntdku um munn. Barnid 4 ad sitja 3. Gefid ekki sem stungulyf.

hallandi aftur & bak. Gefié allt innihald
munngjafarahaldsins til inntoku (p.e.
i munn barnsins, & innanverda kinn).

Fargio tomu munngjafardhaldinu og hlifdarhettunni i ilat sem vidurkennd eru fyrir lifreenan urgang,
samkvaemt gildandi reglum.

43



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Rotarix mixtuara, dreifa i kreistanlegri tapu
rotaveiruboluefni, lifandi

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en barnid fzer petta béluefni. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu boluefni hefur verid avisad eingdngu fyrir barnid. Ekki ma gefa pad 60rum.

- Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Rotarix og vid hverju pad er notad
Adur en barnid faer Rotarix

Hvernig gefa 4 Rotarix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Rotarix

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1. Upplysingar um Rotarix og vid hverju pad er notad

Rotarix er veiruboluefni, sem inniheldur lifandi, veikladar rétaveirur ur ménnum, sem hjalpar til vid
a0 vernda barnid, fra 6 vikna aldri, gegn maga- og parmabdlgu (nidurgangi og uppkdstum) af véldum
rotaveirusykingar.

Hvernig virkar Rotarix

Roétaveirusyking er algengasta orsok alvarlegs nidurgangs hja ungbdrnum og ungum bornum.
Rotaveira berst audveldlega med hondum ad munni eftir snertingu vid hegdir fra smitudum
einstaklingi. Flest born jafna sig af sjalfu sér eftir nidurgang af voldum rétaveiru. Sum bdrn verda
mjog veik af miklum uppkdstum, nidurgangi og lifshattulegu vokvatapi sem gerir innlogn 4 sjukrahts
naudsynlega.

begar einstaklingur feer boluefni, myndar 6nemiskerfid (nattarulegar varnir likamans) moétefni gegn
algengustu gerdum af rotaveirum. Moétefnin veita vernd gegn sjukdémum af véldum pessara rotaveira.

Eins og 4 vid um 61l bdluetni, er ekki vist ad Rotarix veiti 6llum sem eru bolusettir, fullkomna vérn
gegn sykingunum sem pvi er @tlad ad vernda gegn.

2. Adur en barnid fzer Rotarix
Ekki ma gefa Rotarix
o ef barnid hefur 4dur synt ofneemisvidbrogd vid rotaveiruboluefnum eda einhverju 6dru

innihaldsefni béluefnisins (talin upp i kafla 6). Einkenni um ofneemisvidbrogd geta verid
hudttbrot med klada, madi og proti i andliti eda tungu.

o ef barnid hefur fengio garnasmokkun (fyrirstodu i gérnum par sem hluti garnarinnar umlykur
annan hluta garnarinnar).

o ef barnid er feett med vanskdpun i meltingarvegi sem geeti valdid garnasmokkun.

. ef barnid er med mjog sjaldgeefan arfgengan sjukdom, sem hefur ahrif & onemiskerfi pess og
kallast svaesinn samsettur dnemisbrestur (SCID).

o ef barnid er med alvarlega sykingu med haum hita. Naudsynlegt gati verid ad fresta

boélusetningu pangad til barnid hefur nad sér. Minni hattar syking eins og kvef atti ekki ad valda
vandkvedum, en radferdu pig fyrst vid leekninn.
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o ef barnid er med nidurgang eda kastar upp. Naudsynlegt geti verid ad fresta bolusetningu
pangad til barnid hefur nad sér.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum/heilbrigdisstarfsmanni adur en barnid feer Rotarix ef:

o pad hefur umgengist ndid einstakling, t.d. fjolskyldumedlim, med veiklad 6namiskerfi, t.d.
krabbameinssjukling eda einhvern sem tekur lyf sem geta veiklad 6namiskerfid.

o pad er med einhverja kvilla i meltingarfeerum.
o pad hefur ekki pyngst og vaxid edlilega.
. pad er med einhvern sjukdoém eda tekur einhver lyf sem draga ur vionami pess gegn sykingum

eda mooir pess hefur tekio lyf 4 medgdngu sem geta veiklad onemiskerfio.

Hafio strax samband vid laekni/heilbrigdisstarfsmann ef barnid faer alvarlega kvioverki, pralat uppkdst,
bl60 1 heegdum, paninn kvid og/eda haan hita, eftir ad pad hefur fengid Rotarix (sja einnig kafla 4
,Hugsanlegar aukaverkanir®).

Eins og alltaf skal pess gett ad pvo hendur vandlega eftir bleiuskipti.

Notkun annarra béluefna samhlida Rotarix
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda kynni
a0 nota, eda ef pad hefur nylega fengid annad boluefni.

Rotarix ma gefa 4 sama tima og barnid far 6nnur venjubundin, radlogo boéluefni, svo sem gegn
barnaveiki, stitkrampa, kighdsta, haemophilus influenzae af gerd b, manusottarboluefni til inntéku eda
veiklad menusoéttarboluetni, boluetni gegn lifrarbolgu B og samtengd boluefni gegn pneumokokkum
og meningokokkum af gerd C.

Notkun Rotarix med mat eda drykk
Engar takmarkanir eru 4 neyslu barnsins 4 mat og drykk, hvorki fyrir né eftir boélusetningu.

Brjostagjof

Samkveaemt upplysingum sem fengist hafa ur kliniskum rannséknum dregur brjostagjof ekki ur peirri
vernd sem Rotarix veitir gegn maga- og parmabolgu af voldum rétaveiru. bvi ma halda brjostagjof
afram a4 medan bolusetningaraztluninni er fylgt.

Rotarix inniheldur sikrésa, glikésa, fenylalanin og natrium

Ef leknir hefur sagt pér ad barnid sem a ad bolusetja, hafi 6pol fyrir einhverjum sykurtegundum,
skaltu radfeera pig vid leekninn 4dur en barnid fer boluefnid.

Boluefnid inniheldur 0,15 mikrogromm af fenylalanini i hverjum skammti. Fenylalanin getur verid
skadlegt ef barnid er med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgeefur erfoagalli par sem
fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullnaegjandi haetti.

Boluefnid inniheldur 32 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) 1 hverjum skammti.

3. Hvernig gefa a Rotarix

Laeknirinn eda hjukrunarfraeedingurinn gefur barninu radlagdan skammt af Rotarix. Boluefnio (1,5 ml
af vokva) er til inntoku. Petta boluefni ma ekki undir neinum kringumsteedum gefa sem stungulyf.

Barnid faer tvo skammta af boluefninu. Skammtarnir eru gefnir hvor i sinu lagi med a.m.k. 4 vikna
millibili. Fyrri skammtinn ma gefa fra 6 vikna aldri. Bada skammtana verdur ad gefa fyrir 24 vikna

aldur, enda pott eskilegast s¢ ad peir séu gefnir fyrir 16 vikna aldur.

Rotarix ma gefa fyrirburum samkvamt sému bolusetningaraaetlun, ad pvi tilskildu ad medgangan hafi
verid ad minnsta kosti 27 vikur.
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Ef barni0 setur mest allt boluefnid ut Gr sér eda pad gulpast upp, ma gefa annan skammt i sému komu
til leeknis.

begar barnid faer Rotarix i fyrra skiptid er maelt med pvi ad pad fai einnig Rotarix i seinna skiptid (en
ekki annad rétaveiruboluefni).

Mikilvaegt er ad pu fylgir fyrirmaelum leknisins eda hjukrunarfraedingsins vardandi endurkomu. Ef pu
gleymir a0 fara aftur til leknisins & tilteknum tima skaltu radfeera pig vio leekninn.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komi0 fram vid notkun pessa boluefnis:

. Algengar aukaverkanir (geta komid fram vio allt ad 1 af hverjum 10 skdmmtum af boluefninu):
e nidurgangur
e pirringur

. Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fram vio allt ad 1 af hverjum 100 skommtum af
boluefninu):
e kvidverkir (sja einnig hér 4 eftir um einkenni garnasmokkunar sem er aukaverkun sem kemur
orsjaldan fyrir)
e vindgangur
e huobolgur

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu Rotarix eru m.a.:

e Koma orsjaldan fyrir: ofsakladi

e Koma orsjaldan fyrir: garnasmokkun (hluti parmanna stiflast eda aflagast). Einkennin geta
verid miklir magaverkir, pralat uppkdst, bl6d i haegdum, paninn kvidur og/eda har hiti. Hafio
tafarlaust samband vid laekni/heilbrigdisstarfsmann ef eitthvert pessara einkenna
kemur fram hja barninu.

e Dbl6d 1 heegdum

e hja bornum sem fadd eru mikid fyrir timann (eftir 28 vikna medgdngu eda fyrr) getur 1i0id
lengri timi en venjulega 4 milli andardratta, i 2-3 daga eftir bolusetningu.

e born med mjog sjaldgaefan arfgengan sjukdom, sem kallast svaesinn samsettur dnamisbrestur
(SCID), geta verid med bolgur i maga eda pormum (maga- og garnabdlga) og skilid
veirurnar ur béluefninu Gt med heegdum. Einkenni um maga- og garnabolgu geta verid
ogledi, uppkost, magakrampar eda nidurgangur.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir sem koma fram hja barninu. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med
pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Rotarix

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni & eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.
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Geymid i keli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Boluefnid skal nota strax eftir ad pad hefur verid opnad.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Rotarix inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru:
Rotaveirur ur ménnum, RIX4414-stofn (lifandi, veikladar)* ekki minna en 10%° CCIDso
*Framleiddar 1 Vero-frumum

- Onnur innihaldsefni Rotarix eru: sukrési tvinatriumadipat, DMEM (Dulbecco’s Modified Eagle
Medium), (inniheldur fenylalanin, natrium, glikdsa og 6nnur efni) seft vatn, (sja einnig kafla 2,
“Rotarix inniheldur sukrosa, glukdsa, fenylalanin og natrium”)

Lysing 4 utliti Rotarix og pakkningasteerodir

Mixtura, dreifa

Rotarix er ter, litlaus vokvi i tpu, sem hagt er ad kreista og inniheldur einn skammt (1,5 ml).

Rotarix er faanlegt i pakkningasterdunum 1, 10 eda 50.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markaoslevfishafi og framleidandi

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: +370 80000334

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +42022200 11 11 Tel.: +36 80088309

cz.info@gsk.com
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Danmark

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

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

Elrada

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn 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
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017
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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: + 3512141295 00
FIL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045 Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com
Pessi fylgisedill var sidast uppferour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsfolki:
Boluefnid er ter, litlaus vokvi, laus vid synilegar agnir, til inntoku.

Boluetnid er tilbuid til notkunar (ekki er porf & blondun eda pynningu).
Boluefnio skal gefa til inntoku an pess ad blanda pvi vid dnnur boluefni eda lausnir.

Boluefnio skal skoda m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits. Ef um slikt er ad reda skal boluefninu
fargad.

Farga skal énotudu boluefni og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Leidbeiningar um gj6f béluefnisins:

Lesi0 1 gegnum allar notkunarleidbeiningarnar adur en byrjad er ad gefa boluefnid.

A bad sem pu parft ad gera adur en pu notar Rotarix

e Athugid fyrningardagsetninguna.

e Athugid hvort tipan sé 6skemmd og hafi ekki pegar
verid opnud.

e Gangid ur skugga um ad vokvinn sé teer og litlaus, an
agna.

Ekki nota boluefnid ef pu sérd eitthvad dedlilegt.

e Bodluefnid er gefid til inntdku — beint ar tdpunni.

e pad ertilbuid til notkunar — pu parft ekki ad blanda
neinu saman vid pad.

B Tupan undirbuin

1. Dragid lokid af
o Geymid lokid — pu parft pad til ad gata himnuna.
e Haldid tupunni uppréttri.

2. Slaid med fingri nokkrum sinnum a enda tupunnar til

ad fjarleegja vokva sem par er

e Fjarlaegid vokva ur grennsta hluta tipunnar med pvi ad
sla med fingri beint fyrir nedan himnuna.
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3. Lokid notad til ad opna tupuna

e Haldid tupunni afram uppréttri.

e Haldid um hlidar tupunnar.

e pad er litill oddur innan i gatinu ofan a lokinu —i
midjunni.

e Snuid lokinu & hvolf (180°).

4. Tupan opnud

e b parft ekki ad snda. brystu lokinu nidur til ad gata 4
himnuna.
e Lyftid sidan lokinu af. 3
Prystu
lokinu
nidur
-
C Gengid ur skugga um ad tupan hafi opnast rétt Ve ™
1. Gangid ur skugga um ad himnan hafi verid gotud
e Dbad 4 ad vera gat @ endanum a tdpunni.
2. Ef himnan hefur ekki gatast
e Ef himnan hefur ekki gatast farid pa aftur i hluta B og
endurtakid skref 2, 3 og 4.
\_ J
D Bdluefnid gefid
- . - ( )
e begar tupan hefur verid opnud skal ganga ur skugga
um ad vokvinn sé teer, an agna.
Ekki nota bdluefnid ef pu sérd eitthvad éedlilegt.
o Gefid béluefnid strax. Eingdngu
til inntdku
1. Komid barninu vel fyrir til ad gefa béluefnid
e Latid barnid sitja pannig ad pad halli svolitid aftur &
bak.
_J

2. Gefid bdluefnid

e prystid vékvanum varlega inn i munn barnsins - ad
innanverdri kinninni.

e b geetir purft ad kreista tipuna nokkrum sinnum til ad
na 6llu béluefninu ur henni— pad er i lagi ad dropi
verdi eftir 4 enda hennar.

Fargid tomu tipunni og lokinu 1 ilat sem vidurkennd eru fyrir lifreenan urgang, samkvaemt reglum 1
hverju landi.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Rotarix mixtura, dreifa i marg-stakskammta (5 stakskammtar) kreistanlegum tipum tengdum
saman a spjaldi
rotaveirubodluefni, lifandi

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en barnid fzer petta béluefni. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu boluefni hefur verid avisad eingdngu fyrir barnid. Ekki ma gefa pad 6drum.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Rotarix og vid hverju pad er notad
Adur en barnid faer Rotarix

Hvernig gefa a Rotarix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Rotarix

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk L=

1. Upplysingar um Rotarix og vio hverju pad er notad

Rotarix er veirubdluefni, sem inniheldur lifandi, veikladar rotaveirur ir ménnum, sem hjalpar til vid
a0 vernda barnid, fra 6 vikna aldri, gegn maga- og parmaboélgu (nidurgangi og uppkostum) af voldum
rotaveirusykingar.

Hvernig virkar Rotarix

Rotaveirusyking er algengasta orsok alvarlegs nidurgangs hja ungbdrnum og ungum bornum.
Roétaveira berst audveldlega med hondum ad munni eftir snertingu vid hagdir fra smitudum
einstaklingi. Flest born jafna sig af sjalfu sér eftir nidurgang af voldum rétaveiru. Sum bdrn verda
mjog veik af miklum uppkdstum, nidurgangi og lifshettulegu vokvatapi sem gerir innldgn 4 sjikrahus
naudsynlega.

begar einstaklingur feer boluefni, myndar 6nemiskerfio (natturulegar varnir likamans) moétefni gegn
algengustu gerdum af rotaveirum. Moétefnin veita vernd gegn sjukdémum af voldum pessara rotaveira.

Eins og 4 vid um 01l boluefni, er ekki vist ad Rotarix veiti 6llum sem eru bolusettir, fullkomna vorn
gegn sykingunum sem pvi er &tlad ad vernda gegn.

2. Adur en barnid far Rotarix

EKkKki ma gefa Rotarix

o ef barnio hefur 40ur synt ofneemisviobrogd vid rétaveirubdluefnum eda einhverju 68ru
innihaldsefni béluefnisins (talin upp i kafla 6). Einkenni um ofneemisviobrogd geta verid
hudutbrot med klada, madi og proti i andliti eda tungu.

. ef barnid hefur fengid garnasmokkun (fyrirstodu 1 gornum par sem hluti garnarinnar umlykur
annan hluta garnarinnar).

o ef barnio er fett med vanskdpun i meltingarvegi sem geeti valdid garnasmokkun.

o ef barnio er med mjog sjaldgeefan arfgengan sjukdoém, sem hefur ahrif 4 6naeemiskerfi pess og

kallast svaesinn samsettur dnaemisbrestur (SCID).
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o ef barnid er med alvarlega sykingu med haum hita. Naudsynlegt gaeti verid ad fresta
boélusetningu pangad til barnid hefur nad sér. Minni hattar syking eins og kvef atti ekki a0 valda
vandkvadum, en radfaerdu pig fyrst vio lakninn.

. ef barnio er me0 nidurgang eda kastar upp. Naudsynlegt gati verid ad fresta bolusetningu
pangad til barnid hefur nad sér.

Varnadaroro og varadarreglur

Leiti0d rada hja lekninum/heilbrigdisstarfsmanni 4dur en barnid feer Rotarix ef:

o pad hefur umgengist naid einstakling, t.d. fjolskyldumedlim, med veiklad onemiskerfi, t.d.
krabbameinssjukling eda einhvern sem tekur lyf sem geta veiklad 6namiskerfid.

o pad er med einhverja kvilla i meltingarfeerum.
o pad hefur ekki pyngst og vaxid edlilega.
. pad er med einhvern sjukdoém eda tekur einhver lyf sem draga ur viondmi pess gegn sykingum

e0a mooir pess hefur tekid lyf 4 medgdngu sem geta veiklad onaemiskerfio.

Hafio strax samband vid laekni/heilbrigdisstarfsmann ef barnid fzr alvarlega kvidverki, pralat uppkdst,
bl6d 1 heegdum, paninn kvid og/eda haan hita, eftir ad pad hefur fengid Rotarix (sja einnig kafla 4
,Hugsanlegar aukaverkanir).

Eins og alltaf skal pess gett ad pvo hendur vandlega eftir bleiuskipti.

Notkun annarra béluefna samhlida Rotarix
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda kynni
a0 nota, eda ef pad hefur nylega fengid annad boluefni.

Rotarix ma gefa 4 sama tima og barnid faer 6nnur venjubundin, radlégo boluefni, svo sem gegn
barnaveiki, stitkrampa, kighdsta, haemophilus influenzae af gerd b, manusoéttarboluefni til inntéku eda
veiklad manusottarboluefni, boluetni gegn lifrarbolgu B og samtengd béluefni gegn pneumodkokkum
og meningokokkum af gerd C.

Notkun Rotarix med mat eda drykk
Engar takmarkanir eru 4 neyslu barnsins 4 mat og drykk, hvorki fyrir né eftir bolusetningu.

Brjostagjof

Samkveaemt upplysingum sem fengist hafa ur kliniskum rannséknum dregur brjostagjof ekki ur peirri
vernd sem Rotarix veitir gegn maga- og parmabdlgu af voldum rotaveiru. Pvi ma halda brjostagjof
afram 4 medan bolusetningardetluninni er fylgt.

Rotarix inniheldur sukrésa, glikoésa, fenylalanin og natrium

Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest hja barninu sem a ad bélusetja skal hafa samaband vid leekni
adur en barnid feer boluefnio.

Boluefnid inniheldur 0,15 mikrégromm af fenylalanini i hverjum skammti. Fenylalanin getur verid
skadlegt ef barnid er med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgeafur erfdagalli par sem
fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarlegt pad med fullnaegjandi heetti.

Boluefnid inniheldur 32 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum skammti.

3. Hvernig gefa a Rotarix

Laeknirinn eda hjukrunarfredingurinn gefur barninu radlagdan skammt af Rotarix. Boluefnid (1,5 ml
af vokva) er til inntoku. Petta boluefni ma ekki undir neinum kringumstedum gefa sem stungulyf.

Barnid faer tvo skammta af boluefninu. Skammtarnir eru gefnir hvor i sinu lagi med a.m.k. 4 vikna

millibili. Fyrri skammtinn ma gefa fra 6 vikna aldri. Bada skammtana verdur ad gefa fyrir 24 vikna
aldur, enda pott askilegast sé ad peir séu gefnir fyrir 16 vikna aldur.
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Rotarix ma gefa fyrirburum samkvamt somu bolusetningaraeetlun, ad pvi tilskildu ad medgangan hafi
verid ad minnsta kosti 27 vikur.

Ef barnid setur mest allt boluefnid ut Gr sér eda pad gulpast upp, méa gefa annan skammt 1 sému komu
til laeknis.

begar barnid feer Rotarix i fyrra skiptid er maelt med pvi ad pad fai einnig Rotarix 1 seinna skiptid (en
ekki annad rétaveiruboluefni).

Mikilvaegt er ad pu fylgir fyrirmaelum leknisins eda hjukrunarfredingsins vardandi endurkomu. Ef pu
gleymir a0 fara aftur til leeknisins 4 tilteknum tima skaltu radfeera pig vio lekninn.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram vid notkun pessa boluefnis:

. Algengar aukaverkanir (geta komid fram vi0 allt ad 1 af hverjum 10 skdmmtum af boluefninu):
e nidurgangur
e pirringur

. Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram vio allt ad 1 af hverjum 100 skommtum af
boéluefninu):
e kvidverkir (sja einnig hér 4 eftir um einkenni garnasmokkunar sem er aukaverkun sem kemur
orsjaldan fyrir)
e vindgangur
e huobolgur

Aukaverkanir sem greint hefur verid fré eftir markadssetningu Rotarix eru m.a.:

e Koma orsjaldan fyrir: ofsaklaoi

e Koma orsjaldan fyrir: garnasmokkun (hluti parmanna stiflast eda aflagast). Einkennin geta
verid miklir magaverkir, pralat uppkdst, bl60 i haegdum, paninn kvidur og/eda har hiti. Hafio
tafarlaust samband vio laekni/heilbrigdisstarfsmann ef eitthvert pessara einkenna
kemur fram hja barninu.

e bl6d i haegdum

e hja bornum sem fadd eru mikid fyrir timann (eftir 28 vikna medgongu eda fyrr) getur 1i6id
lengri timi en venjulega 4 milli andardratta, 1 2-3 daga eftir bolusetningu.

e born med mjog sjaldgaefan arfgengan sjukdom, sem kallast svaesinn samsettur dnaemisbrestur
(SCID), geta verid med bolgur i maga eda pormum (maga- og garnabdlga) og skilid
veirurnar ur boluefninu Gt med haegdum. Einkenni um maga- og garnabolgu geta verid
6gledi, uppkost, magakrampar eda nidurgangur.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir sem koma fram hja barninu. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix VMe0
pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Rotarix

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

Boluefnid skal nota strax eftir ad pad hefur verid opnad.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Rotarix inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru:
Rétaveirur ur monnum, RIX4414-stofn (lifandi, veikladar)* ekki minna en 10%° CCIDs
*Framleiddar 1 Vero-frumum

- Onnur innihaldsefni Rotarix eru: sukrési, tvinatriumadipat, DMEM (Dulbecco’s Modified Eagle
Medium) (inniheldur fenylalanin, natrium, glikoésa og 6nnur efni), seeft vatn, (sja einnig kafla 2,
“Rotarix inniheldur sukrosa, glukdsa, fenylalanin og natrium’)

Lysing 4 utliti Rotarix og pakkningastaerodir

Mixtura, dreifa

Rotarix er teer, litlaus vokvi i 5 stakskammta kreistanlegum tapum, (5 x 1,5 ml) tengdum sama a
spjaldi.

Rotarix er faanlegt i pakkningastaerd med 50 tapum.
Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadoslevfishafi og framleioandi

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel: +370 80000334

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 85 52 00
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
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 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E)ALGoa

GlaxoSmithKline Movonpocwonn 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
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017
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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: + 35121412 95 00
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com
Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsfolki:
Boluefnid er ter, litlaus vokvi, laus vid synilegar agnir, til inntoku.

Boluetnid er tilbuid til notkunar (ekki er porf & blondun eda pynningu).
Boluefnio skal gefa til inntoku an pess ad blanda pvi vid dnnur boluefni eda lausnir.

Boluefnio skal skoda m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits. Ef um slikt er ad reda skal boluefninu
fargad.

Farga skal énotudu boluefni og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Leidbeiningar um gj6f béluefnisins:

Lesid 1 gegnum allar notkunarleidbeiningarnar adur en byrjad er ad gefa boluefnio.

. Boluefnid er gefid til inntoku beint ur stakri tupu.
. Ein munngjafartipa gefur einn skammt af béluefni.
. Béluefnid er tilbuid til notkunar — ekki blanda pvi saman vid neitt annad.
A. bad sem vita parf adur en Rotarix er gefid / \
Spjald > Fyrningardagsetning: MM-AAAA

1. Athugid fyrningardagsetninguna & spjaldinu.
2. Gangid ur skugga um ad vokvinn sé taer og litlaus og i
. . Hals ——p
laus vid allar agnir.
- Ekki nota neina munngjafartipu sem fest er
vid spjaldid ef pu sérd eitthvad 6edlilegt.

3. Gakktu ur skugga um ad hver stok munngjafartipa sé

Bolur ——p

6skemmd og innsiglud.
- Ekki nota viskommandi munngjafarttpu ef pu Flipi—
sérd eitthvad 6edlilegt.

Stakskammta

\ munngjafartt'lpa/

B. Munngjafartupan undirbdin

1. Til ad adskilja eina munngjafartipu fra hinum med pvi ( Fymingardagsetning: MM-AAAA \
ad byrja 4 66rum endanum:
a) Haldid um flipann a einni af tapunni a@ endanum til
ad adskilja hana fra hinum.
b) Haldid um flipann a tdpunni sem er naest med hinni
hendinni.
c) Togid i flipann og losid hann fra tipunni sem naest

er.
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2. Til ad opna munngjafartipu sem hefur verid adskilin:
d) Haldid adskilidri tpunni uppréttri.
e) Haldid i flipann a adskildu tdpunni med annarri
hendinni og i spjaldid med hinni. Ekki halda um bol

munngjafartipunnar, pu geetir kreist ut eitthvad af
béluefninu.

f) Snudu adskildu munngjafartdpunni.

TS N\
(“(i“(“(“"“
‘ iyiyi

1
iy
‘ Togid

g) Togadu hana lausa ur spjaldinu.

C. Gefid boluefnid strax eftir ad buid er ad opna /
tubuna

1. Undirbuié barnid fyrir gjof béluefnisins:
e  L4tid barnid sitja og halla adeins aftur a bak.

2. Boluefnid gefid til inntoku:
e Kreistid vokvann varlega til hlidar inn i munn F .
barnsins, i attina ad innri hlid kinnarinnar.

Eingongu til
inntoku

e bU geetir purft ad kreista munngjafartipuna i \
nokkur skipti til ad na 6llu béluefninu Gt — pad

J

er i lagi ef dropi verdur eftir a tipuoddinum.

D. Setjid pa skammta sem eftir eru strax til geymslu i keeli

Setjid strax aftur
Onotadar munngjafartipur sem enn eru festar vid spjaldid i keeli
verdur ad setja aftur i kaeli strax eftir ad munngjafarttpa =
hefur verid notud. bPad er gert svo haegt sé ad nota paer vid
naestu bdlusetningu. C
Fargid notudum munngjafartdpum i ilat sem vidurkennd eru \

fyrir lifreenan Urgang, samkvaemt gildandi reglum i hverju landi.
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