VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS
RotaTeq mixtdra, lausn

Roétaveiruboluefni (lifandi)

2. INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

réotaveiru af gerd* G1 ekki minna en 2,2 x 10° [U"2
rotaveiru af gerd* G2 ekki minna en 2,8 x 10¢ TU"?
rétaveiru af gerd* G3 ekki minna en 2,2 x 10¢ TU"?
rétaveiru af gerd* G4 ekki minna en 2,0 x 10° [U"2
rétaveiru af gerd* P1A[8] ekki minna en 2,3 x 10° [U"?

“rotaveirusamfellur (reassortissant) (lifandi) ur ménnum og nautgripum, framleiddar i Vero frumum.

'Smiteiningar (Infectious Units)
’Leegri 6ryggismork (p=0,95)

Hjalparefni med pekkta verkun
betta boluefni inniheldur 1.080 milligromm af sukrosa og 37,6 milligromm af natrium (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtira, lausn

Teer, ljosgulur vokvi, hugsanlega med bleikum bla
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

RotaTeq er @tlad sem virk bdlusetning ungbarna a aldrinum 6 til 32 vikna til ad fyrirbyggja maga- og
garnabolgu af voldum rétaveiru (sja kafla 4.2, 4.4 og 5.1).

RotaTeq 4 ad nota 4 grundvelli opinberra radlegginga.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fra faedingu til 6 vikna aldurs
RotaTeq er ekki atlad pessum undirhépi barna.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun RotaTeq hja bornum fra fedingu til 6 vikna aldurs.
Fra 6 til 32 vikna aldurs

Boélusetningarmedferdin samanstendur af premur skdmmtum.
Fyrsta skammtinn ma gefa fra 6 vikna aldri og ekki seinna en 12 vikna.



Gefa ma ungbdrnum sem eru faedd fyrir timann RotaTeq, ad pvi tilskildu ad medgangan hafi verid
minnst 25 vikur. Pessi ungborn eiga ad fa fyrsta skammtinn af RotaTeq a.m.k. sex vikum eftir fadingu
(sja kafla 4.4 og 5.1).

A0 minnsta kosti 4 vikur eiga ad lida 4 milli skammta.

Askilegt er ad bolusetningarmedferd med premur skommtum sé lokid vid 2022 vikna aldur. Ef & parf
a0 halda ma gefa pridja (sidasta) skammtinn vid allt ad 32. vikna aldur (sja kafla 5.1).

bar sem engin gogn eru fyrirliggjandi vardandi moguleika & ad nota énnur rétaveiruboluefni med
RotaTeq er malt med ad pau ungbdrn sem fa RotaTeq vid fyrstu bolusetningu vid rotaveirusykingu fai
sama bdluefni vid nastu bélusetningu.

Ef11j6s kemur eda grunur leikur & um ad skammtur hafi ekki verid gleyptur i heilu lagi (t.d. ef
ungbarn spytir ut ur sér béluefninu eda kastar pvi upp) ma gefa inn stakan uppbdtarskammt i sému
bolusetningu. Petta hefur hins vegar ekki verid rannsakad i kliniskum rannséknum. Ef vandamal koma

upp skyldi ekki gefa inn fleiri uppbdtarskammita.

Ekki er malt med fleiri skommtum eftir ad priggja skammta bélusetningarmedferdinni lykur (sja
kafla 4.4 og 5.1 vardandi fyrirliggjandi upplysingar um endingu sjukddémsvarnar)

Fra 33 vikna til 18 ara aldurs
RotaTeq er ekki &tlad pessum undirhépi barna.

Lyfjagjof
RotaTeq er eingongu til inntéku.

RotaTeq A EKKI UNDIR NEINUM KRINGUMSTZADUM AD GEFA MED INNDALINGU.
RotaTeq ma gefa an tillits til matar, vokva eda brjostamjolkur.

Sja leidbeiningar um lyfjagjof i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

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

Ofnaemi eftir fyrri inntoku rétaveirubdluefna.

Garnasmokkun (intussusception) i sjikrasdgu.

Ungborn med medfzeddan galla i meltingarvegi sem aukid getur haettu & garnasmokkun.

Ungborn sem vitad er um eda grunur leikur 4 um ad hafi on@misbrest (sja kafla 4.4 og 4.8). Ekki er
buist vid ad einkennalaus HIV-syking hafi ahrif 4 6ryggi eda virkni RotaTeq. Hins vegar er ekki meelt
med ad ungbdérnum sem eru HIV- smitud an einkenna sé gefio inn RotaTeq par sem ekki eru
nagilegar upplysingar fyrir hendi.

Fresta skyldi inntoku RotaTeq hja ungbdrnum sem pjast af bradum sjukdémi dsamt hita. Vaeg syking
er ekki frabending fyrir bolusetningu.

Fresta skyldi inntoku RotaTeq hja ungbdrnum sem pjast af bradum nidurgangi eda uppkdstum.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki



Til pess a0 bata rekjanleika liffredilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum heetti.

Eins og 4 vid um o611 boluefni, skal videigandi leknishjalp avallt vera adgengileg ef
bradaofnemisviobrogd koma fram eftir ad béluetnid er gefid (sja kafla 4.8).

Engar upplysingar vardandi 6ryggi eda verkun RotaTeq eru fyrir hendi ur kliniskum rannséknum
pegar lyfid er gefid ungbdrnum med skert 6nemiskerfi sem hafa verid utsett fyrir 6neemisbaelandi
medferd 1 modurkvidi, HIV-syktum ungbornum eda ungbérnum sem fengid hafa blédgjof eda
immundglébulin 4 undanférnum 42 dégum adur en skammtur er gefinn. Ekki er gert rad fyrir ad
einkennalaus HIV-syking hafi ahrif 4 6ryggi eda verkun RotaTeq. Samt sem adur er ekki melt med
notkun RotaTeq hja einkennalausum HIV-syktum ungbérnum sékum skorts & upplysingum. Gj6f
RotaTeq hja ungbérnum sem hafa verio utsett fyrir onemisbalandi medferd i modurkvidi & ad
byggjast 4 vandlegri igrundun & hugsanlegum avinning og dhattu.

Tilkynnt hefur verid um tilfelli maga- og garnabolgu eftir markadssetningu sem tengist veirunni i
béluefninu hja ungbdrnum med svasinn samsettan 6nemisbrest (SCID, sja kafla 4.3).

[ rannsoknum kom RotaTeq fram i haegdum hja 8,9% bolusettra einstaklinga nanast eingéngu i
vikunni eftir ad skammtur 1 var tekinn inn og adeins hja einum einstaklingi (0,3 %) eftir pridja
skammt. Hamarks ttskilnadur vard innan 7 daga fra innt6ku. Eftir markadssetningu hafa veirustofnar
sem notadir hafa verio til bolusetningar smitast til peirra sem ekki hafa verid bolusettir. bvi skal gaeta
varudar pegar RotaTeq er gefid einstaklingum sem hafa nain samskipti vid folk med skert onemiskerfi
(s.s. einstaklinga med illkynja @&xli eda 4 annan hatt eru med 1élegt dnamiskerfi eda einstaklinga sem
fa dnemisbalandi medferd). Pa attu peir sem annast pa sem nylega hafa verid bolusettir ad gaeta
fyllsta hreinleetis, sérstaklega vid medhondlun saurs.

[ kliniskri ranns6kn var RotaTeq gefid um 1.000 ungbérnum sem voru faedd eftir 25 til 36 vikna
medgongu. Fyrsti skammturinn var gefinn fra 6 vikum eftir fdingu. Oryggi og verkun RotaTeq var
samberileg milli pessara ungbarna og ungbarna sem voru faedd eftir edlilega medgéngulengd.
Reyndar feeddust 19 af pessum u.p.b. 1.000 ungb6rnum eftir 25 til 28 vikna medgoéngu, 55 feeddust
eftir 29 til 31 vikna medgongu og pau sem eftir eru faeddust milli 32 og 36 vikna medgdngu. Sja
kafla 4.2 og 5.1.

Garnasmokkun

Til 6ryggis skal heilbrigdisstarfsfolk hafa eftirlit med 6llum einkennum sem gefa til kynna
garnasmokkun (mikill kvidverkur, pralat uppkdost, blodugar haegdir, paninn kvidur og/eda har hiti), par
sem nidurstodur ur ahorfsrannséknum benda til aukinnar hettu 4 garnasmokkun, einkum innan 7 daga
eftir bélusetningu gegn rétaveiru (sja kafla 4.8). Radleggja skal foreldrum/forradamoénnum ad tilkynna
heilbrigdisstarfsmanni strax um slik einkenni.

Sja upplysingar um einstaklinga med tilhneigingu til garnasmokkunar i kafla 4.3.

Engar upplysingar eru fyrir hendi vardandi 6ryggi og virkni lyfsins hja ungbornum med virkan
sjukdém 1 meltingarvegi (par 4 medal langvarandi nidurgang) eda vaxtarseinkun. Gefa skal RotaTeq
slikum ungbornum med varud i peim tilvikum sem laeknirinn telur meiri dhattu fyrir barnid ad sleppa
bolusetningu.

Su sjukdomsvorn sem RotaTeq veitir byggist & pvi ad allir 3 skammtarnir séu teknir. Eins og 4 vid um
61l bdluetni er hugsanlegt ad bolusetning med RotaTeq veiti ekki fullkomna vorn hja 6llum
ungboérnum. RotaTeq veitir ekki sjikdomsvorn gegn maga- og garnabolgu af 60rum sykingum en
rotaveiru.

Kliniskar rannsoknir 4 virkni gegn maga- og garnabdlgu voru gerdar i Evropu, Bandarikjunum, Sudur-
Ameriku og Asiu. A medan & pessum rannsoknum st6d var algengasta rotaveiru arfgerdin i umferd

G1P[8] 4 medan rotaveiru arfgerdir G2P[4], G3P[8], G4P[8] og GIP[8] komu sjaldnar fram. Ekki var
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mogulegt ad akvarda hversu vidtek vorn RotaTeq gaeti verid gegn 60rum rétaveiru sermigerdum og
hja 68rum hépum einstaklinga.

Engar visindalegar upplysingar eru fyrir hendi hvad vardar notkun RotaTeq til varnandi medferdar
eftir utsetningu fyrir veirunni.

begar veri0 er ad frumbdlusetja fyrirbura (sem faeeddir eru <28 vikna medgongu) og sérstaklega pa sem
hafa s6gu um vanproskud ondunarfzri skal hafa i huga hugsanlega hattu & dndunarstédvun og porfina
fyrir eftirlit med starfsemi 6ndunarfera 1 48-72 klst. bar sem avinningur af bdlusetningu er mikill hja
pessum hopi ungbarna, skal ekki hatt vid bolusetningu eda henni frestad.

RotaTeq A EKKI UNDIR NEINUM KRINGUMSTZADUM AP GEFA MED INNDALINGU.

Stkrosi
RotaTeq inniheldur stikrosa. Sjuklingar med arfgengt fruktosaopol, glukdsa-galaktosa vanfrasog eda
sukrosa-isdmaltasapurrd, sem er mjog sjaldgeft, skuli ekki ad taka bdluetnid. Sja kafla 2.

Natrium

Boluefnid innheldur 37,6 mg af natrium i hverjum skammti, sem jafngildir1,88% af daglegri
hamarksinntdku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjoédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO). Sja kafla 2.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlioa lyfjagjof RotaTeq med boluefnum sem innihalda einn eda fleiri af eftirfarandi
motefnavokum vio u.p.b. 2, 4 og 6 manada aldur leiddu i 1jos ad slikt hafdi engin ahrif a
onzmissvorun og oryggi peirra boluefna sem gefin voru.

— Barnaveiki-, stifkrampa- og frumulausu kighostabdluefni (DTaP)

- Haemophilus influenzae B bdluetni (Hib)

- Daudu menusoéttarboluetni (IPV)

- Boluefni gegn lifrarbolgu B (HBV)

- Samtengdu pneumokokkaboluefni (PCV)

Samhlioa lyfjagjof RotaTeq med DTaP-IPV-HBV-Hib béluefni (Infanrix hexa) vio u.p.b. 2, 3 og 4
manada aldur leiddi i 1jos ad slikt hafdi engin ahrif & oneemissvorun og oryggi peirra boluefna sem
gefin voru samhlida i samanburdi vid adskilda lyfjagjof.

Samhlida lyfjagjof RotaTeq med samtengdu meningokokka boluefni af gerd C (MenCC, bdluefnid
sem var rannsakad var samtengt stifkrampa tox4i0) vid 3 og 5 manada aldur (og flest 4 sama tima og
DTaP-IPV-Hib boluefnin), sem fylgt var eftir med pridja RotaTeq skammtinum vid 6 manada aldur
syndi a0 dnamissvorun vid RotaTeq og MenCC var 6breytt. Samhlida lyfjagjof leiddi til asaettanlegs
Oryggismats.

Sambhlioa lyfjagjof RotaTeq og manusottarboluetnis til inntéku (OPV) hafdi ekki ahrif 4
onemissvorun gegn motefnavokum menusdttarveiru. P6 samhlida lyfjagjof med manusottarbdluetni
til innt6ku dro litilshattar Gr dnemissvorun gegn rétaveiruboluefni er 4 pessari stundu ekkert sem
bendir allt til ad klinisk vérn gegn alvarlegri maga- og garnabdlgu af voldum rétaveiru myndi skerdast.
Onamissvérun gegn RotaTeq var 6breytt pegar manusottarboluefni til inntoku var gefid tveimur
vikum 4 eftir RotaTeq.

bar af leidandi ma gefa RotaTeq samhlida hverju eftirtalinna eingildra eda samsettra béluefna fyrir
ungaborn sem innihalda einn eda fleiri af eftirtéldum métefnavokum: DTaP, Hib, IPV eda OPV, HBV,
PCV og MenCC.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof



RotaTeq er adeins @tlad ungbdrnum. Par af leidandi liggja ekki fyrir upplysingar um notkun 4
medgongu eda medan a brjostagjof stendur hja konum og ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 frjosemi
eda @xlun hja dyrum.

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt & oryggi

[ undirartaki ungbarna ur 3 kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu (n=6.130 ungbérn fengu
RotaTeq og 5.560 ungborn fengu lyfleysu) var RotaTeq metid med tilliti til allra aukaverkana innan
42 daga fra bélusetningu med eda an samhlida notkunar annarra béluefna sem ztlud eru bornum. A
heildina litid fundu 47% peirra ungbarna sem fengu RotaTeq fyrir aukaverkunum, midad vio 45,8 %
peirra ungbarna sem gefin var lyfleysa. Algengustu aukaverkanirnar sem komu oftar fram samhlida
notkun boluefnis en lyfleysu voru sétthiti (20,9 %), nidurgangur (17,6 %) og uppkést (10,1 %).

Alvarlegar aukaverkanir voru metnar hja 6llum patttakendum (36.150 ungbo6rn fengu RotaTeq og
35.536 ungborn fengu lyfleysu) visindalegu rannsoknanna priggja i allt ad 42 daga eftir hvern skammt.
Heildartioni pessara alvarlegu aukaverkana var 0,1 % hja peim ungbérnum sem fengu RotaTeq og

0,2 % hja peim ungbérnum sem fengu lyfleysu.

b. Samantekt aukaverkana i t6flu

Aukaverkanir sem voru algengari 1 bolusetningarhdpnum 1 kliniskum rannséknum eru taldar upp hér
a0 nedan samkvamt liffeeraflokkun og tidni. Samkvamt upplysingum sem safnad var ur 3 kliniskum
rannsoknum, par sem 6.130 ungbdrn fengu RotaTeq og 5.560 fengu lyfleysu, voru skradar auka-
verkanir algengari hja peim sem fengu RotaTeq en hja peim sem fengu lyfleysu, sem nam 0,2 % til
2,5 %.

Ti0Oni er skrad a eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (>1/10); Algengar (>1/100, <1/10); Sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100); Mj6g sjaldgaefar
(>1/10.000, <1/1.000), Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut
fra fyrirliggjandi gégnum)

Aukaverkanir i kjolfar lyfjagjafar med RotaTeq i kliniskum rannséknum og aukaverkanir sem
tilkynnt var um eftir markadssetningu (skaletradar)

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun
Sykingar af véldum sykla og Algengar Syking i efri hluta 6ndunarvegar
snikjudyra
Sjaldgaefar Nefkoksbolga, mideyrnabdlga
Onazmiskerfi Tidni ekki pekkt | Brddaofnemisvidbrdgd*
Ondunarferi, brjésthol og Mjog sjaldgefar | Berkjukrampi
midmaeeti
Meltingarfzeri Mjo6g algengar Nidurgangur, uppkost
Sjaldgaefar Blé0heegdir T, verkur { efri hluta kvidar
Koma orsjaldan | Garnasmokkun
fyrir
Tidni ekki pekkt | Maga- og garnabdlga*®
Hud og undirhtd Sjaldgeaefar Utbrot




Mjog sjaldgeefar | Ofsaklaoi”

Tidni ekki pekkt | Ofsabjigur

Almennar aukaverkanir og Mjog algengar Sétthiti
aukaverkanir 4 ikomustad Tidni ekki pekkt | Pirringurt

T Pessi aukaverkun kom fram vid eftirlit eftir markadssetningu. Tidniflokkurinn var
metin 1 samraemi vid videigandi kliniskar rannsoknir.
*Tidniflokkurinn var metinn { samraemi vid nidurstodur Ur dhorfsrannséknum.
*Sja kafla 4.4.
! Aukaverkanir sem komid hafa fram eftir markadssetningu (ekki haegt ad 4zetla tioni Gt
fra fyrirliggjandi gégnum).
¥ Tilkynnt hefur verid um maga- og garnabdlgu sem tengist itskilnadi & boluefnisveiru.
c. Lysing 4 v6ldum aukaverkunum
Kawasaki sjukdémur kom fyrir hja 5 af 36.150 peirra sem fengu boluefni (<0,1 %) og hja 1 af
35.536 peirra sem fengu lyfleysu (<0,1 %) og var hlutfallsleg ahetta 4,9% [95 % 6ryggismork, 0,6 —
239,1] (ekki tolfradilega marktaekt). I storri ahorfsrannsokn 4 éryggi eftir markadssetningu kom ekki
fram aukin heetta 4 Kawasaki sjukdomi hja ungbérnum sem fengu RotaTeq (sja kafla 5.1).

Garnasmokkun (Intussusception)

Nidurstodur ur ahorfsrannsdknum 4 6ryggi sem gerdar voru i nokkrum 16ndum, benda til pess ad
rotaveiruboluefni feli 1 sér aukna haettu & garnasmokkun, med allt ad 6 vidbotartilfelli fyrir hver
100.000 ungbo6rn innan 7 daga fra bélusetningu. Takmarkadar visbendingar eru um ad ahattan s¢
orlitio aukin eftir seinni skammtinn. Bakgrunnstioni garnasmokkunar hja ungbérnum yngri en eins ars
i pessum 16ndum var a bilinu 25-101 fyrir hver 100.000 ungbdrn 4 ari. Enn er 61j0st hvort
rotaveirubdluefni hafi ahrif 4 heildartioni garnasmokkunar sem byggist 4 lengri eftirfylgni (sja kafla
4.4).

d. Adrir sérstakir sjuklingahopar
Ondunarst6dvun hja fyrirburum sem fadst hafa mikid fyrir timann (<28 vikna medganga) (sja

kafla 4.4)

Tilkynnt hefur verid um maga- og garnabdlgu sem tengist titskilnadi a boluefnisveiru hja ungbérnum
med svasinn samsettan onemisbrest eftir markadssetningu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengido markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ao

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

4.9 Ofskommtun

Engar tilkynningar hafa komid fram um lyfjagjof steerri skammta en melt er fyrir um af RotaTeq.

A heildina litid eru upplysingar um aukaverkanir sem tilkynnt var um { tengslum vid ofskdmmtun
samberilegar vid pad sem fram kemur vid radlagda skammta af RotaTeq.

5. LYFJAFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boluefni, Veiruboluefni ATC flokkur: JO7BHO02

Virkni


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

[ kliniskum rannsoknum var synt fram 4 kliniska virkni gegn maga- og garnabélgu af véldum
rotaveiru af arfgerdum G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] og GIP[8].

Virkni RotaTeq var metin 4 tvennan hatt i samanburdarrannsékn med lyfleysu a virkni og 6ryggi gegn
rotaveiru (Rotavirus Efficacy and Safety Trial: REST).

1. Hja 5.673 bélusettum ungbérnum (2.834 1 boluefnishopnum) var virkni meeld sem fekkun
tilfella maga- og garnabdlgu af voldum arfgerda boluefnis (G1-G4) sem attu sér stad a.m.k.

14 dogum eftir pridja skammt bdluetnis og par til fyrsta heila rétaveirutimabili eftir

boélusetningu lauk.

2. Hja 68.038 bélusettum ungbornum (34.035 1 boluefnishépnum) var virkni meld sem faekkun
sjukrahusinnlagna og ferda 4 bradamottoku vegna maga- og garnabdlgu af voldum rétaveiru fra
14 dogum eftir pridja skammt.

Nidurstodur pessara greininga koma fram i eftirfarandi toflu.

Feekkun tilfella maga- og garnabolgu af véldum rétaveiru i gegnum heilt timabil eftir bélusetningu

(RotaTeq n=2.834) % [95 % oOryggismork]

Virkni gegn rotaveiru arfgerd 6hao alvarleika
Alvarleg* Oll stig Gl G2 G3 G4 G9
veikindi veikinda
(G1-G4) (G1-G4)
98,0% 74,0% 74,9% 63,4% 82,7% 48,1% 65,4%
[88,3; 100,017 | [66,8; 79,9] [67,3; [2,6; 88,217 | [<0;99,6] [<0; 91,6] [<0; 99,3]
80,91

* Alvarleg skilgreind sem skor >16/24 par sem notad er gildad, kliniskt matskerfi sem byggir 4 styrk
og lengd einkenna (hiti, uppkdst, nidurgangur og breytt hegdun)
T Tolfreedilega marktaekt




Feekkun sjukrahusinnlagna/ferda a bradamottoku vegna maga- og garnabolgu af voldum roétaveiru 1 allt
a0 2 ar eftir bolusetningu

(RotaTeq n=34.035) % [95 % oryggismork]

G1-G4 Gl G2 G3 G4 G9
94,5% 95,1% 87,6% 93,4% 89,1% 100%
[91,2; 96,6]" [91,6; [<0; 98,5] [49.4; | [52,0,;97,5]" | [69,6; 100]"

97.17" 99,17"

" Tolfredilega marktaekt

Faekkun tilfella maga- og garnabolgu af voldum roétaveiru arfgerda G1-G4 & 6dru rotaveirutimabili
eftir bolusetningu var 88,0% [95 % oryggismork 49,4; 98,7] alvarlegra veikinda og 62,6 %
[95 % oryggismork 44,3; 75,4] allra stiga veikinda.

Virkni gegn arfgeroum G2P[4], G3P[8], G4P[8] og GIP[8] rétaveirum var byggd a ferri tilvikum en
fyrir G1. Virkni sem fram kom gegn G2P[4] stafar liklega af G2 hluta bdluefnisins.

[ samsettri greiningu (post-hoc analysis) 4 REST og annarri III. stigs ranns6kn reyndist virkni
béluefnisins gegn maga- og garnabolgu af véldum rétaveiru af sermigerdum G1-, G2-, G3- og G4-
(6had alvarleika) vera 61,5% [95% CI: 14,2; 84,2] vid 3. skammt, medal ungbarna sem voru >26 til
<32 vikna goémul.

REST var framlengd eingdngu i Finnlandi. bessi finnska framhaldsrannsékn (Finnish Extension Study
(FES)) n4di til peirra 20.736 ungbarna sem adur hofou tekid patt { REST. [ FES var fylgst med
ungbornunum i allt ad 3 ar eftir bélusetningu.

[ REST voru 403 heilbrigdistilfelli (20 { boluefnishépnum og 383 i lyfleysuhépnum) tengd G1-G4 og
(G9 maga- og garnabdlgu af voldum rétaveiru i rannsoknarpydinu. Vidbotarupplysingarnar fra FES
juku fjoldann um 136 tilfelli alls, 9 { boluefnishépnum og 127 i lyfleysuhdpnum. A heildina litid attu
31 % tilfella sér stad i boluefnishopnum og 25 % tilfella sér stad i lyfleysu hopnum 4 medan 4 FES
stoo.

Byggt 4 samsofnudum upplysingum ur REST og FES, i allt ad 3 ar eftir bélusetningu, var minnkun a
hlutfalli sjukrahusinnlagna og ferda a bradamottoku vegna maga- og garnabolgu af véldum rétaveiru
94,4 % (95 % oryggismork: 91,6; 96,2) fyrir arfgerdir G1-G4, 95,5 % (95 % oryggismork: 92,8; 97,2)
fyrir arfgerd G1, 81,9 % (95 % oryggismork: 16,1; 98,0) fyrir arfgerd G2, 89, 0% (95 % oryggismork:
53,3; 98,7) fyrir arfgerd G3, 83,4 % (95 % oryggismork: 51,2; 95,8) fyrir arfgerd G4 og 94,2 %

(95 % oryggismork: 62,2, 99,9) fyrir arfgerd G9. A pridja ari voru engin tilfelli tilkynnt til
heilbrigdistarfsfolks um maga- og garnabolgu af véldum rétaveiru i boluefnishopnum (n=3.112) og
eitt tilfelli (par sem ekki var haegt ad greina sermigerd) var tilkynnt i lyfleysuhépnum (n=3.126).

Gefa parf prja fulla bolusetningarskammta af RotaTeq (sja kafla 4.2) til a0 veita pad stig og lengd
varnar gegn maga- og garnabolgu af voldum rotaveiru sem sast i klinisku rannsoknunum. Post-hoc
greining bendir hins vegar til pess ad med RotaTeq naist einhver fakkun i fjolda tilfella af maga- og
garnabdlgu af voldum rétaveiru sem eru pad alvarleg ad til sjukrahtisinnlagnar eda ferda 4
bradamottoku komi, adur en allir skammtarnir prir hafa verio gefnir (p.e. fra u.p.b. 14 dogum eftir gjof
fyrsta skammts og eftir pad).

Verkun hja fyrirburum

[ REST rannsokninni var RotaTeq gefid u.p.b. 1.000 ungbérnum sem faeddust eftir 25 til 36 vikna
medgongu. Verkun RotaTeq var sambearileg milli pessara ungbarna og ungbarna sem voru faedd eftir
edlilega medgongulengd.

Ahorfsrannsokn 4 6ryggi eftir markadssetningu

I storri framsynni ahorfsrannsékn eftir markadssetningu i Bandarikjunum var ahatta Kawasaki
sjukdoms rannsékud hja 85.150 ungbornum sem fengu einn eda fleiri skammta af RotaTeq
(17.433 mannara eftirfylgni).




A 0-30 daga eftirfylgnitimabilinu eftir bolusetningu reyndist tidni Kawasaki sjukdoms ekki
tolfredilega marktekt frabrugdin deetladri bakgrunns tidni. Auk pess var ekki tolfreedilega marktek
aukning 4 aukaverkunum a 0-30 daga eftirfylgnitimabilinu pegar borid var saman vid samanburdarhop
af ungbérnum sem fengu samtimis DTaP en ekki RotaTeq (n=62.617, 12.339 mannara eftirfylgni).

Eitt tilfelli var stadfest samkvamt sjukraskra hja ungbérnum sem voru boélusett med RotaTeq

samanborid vid eitt stadfest tilfelli samkvamt sjukraskra hja samanburdarhopnum sem var bolusettur
samtimis med DTaP (hlutfallsleg ahatta = 0,7; 95 % oryggismérk: 0,01-55,56). [ mati & almennu
oryggi komu ekki fram neinir sérstakir ahattupaettir.

Rannsoknarnidurstodur um virkni

Rannsoknir sem syna virkni vid ad fyrirbyggja maga- og garnaboélgu af voldum rétaveiru (RVGE)

(BNA)

Aldur <8 4ra
Fengu 3 skammta

Flokkao eftir
stofnum

- GIP[8]

- G2P[4]

- G3P[8]

- G12P[8]
Flokkao eftir aldri
- 1. &viar

- 2. aeviar

- 3. &viar

- 4. aeviar

- 5. &viar

- 6.-7. ®viar

89% [55,97]
87% [65,95]
80% [64,89]
78% [71,84]

91% [78,96]
82% [69,89]
88% [78,93]
76% [51,88]
60% [16,81]
69% [43,84]

Fyrirkomulag Rannséknarhépur Endapunktar Virkni RV arstid
(Svaedi) % [95%CI]
Greiningar 33.140 bolusett bérn Innlagnir og heimsdknir & 100% [87,100] | 2007-2008
krofugagna (BNA) 26.167 obolusett born bradamoéttoku vegna RVGE
Aldur >7 manudir
Fengu 3 skammta Gongudeildarsjuklingar
vegna RVGE 96% [76,100]
Innlagnir og heimsdknir &
bradamottoku vegna maga- 59% [47,68]
og garnabdlgu af hvada orsok
sem er
Cohort rannsdkn 1.895 born bolusett med | Innlagnir vegna RVGE 98% [83,100] 2007-2008
(Frakkland) 3 skommtum 2008-2009
2.102 6bdlusett born
Aldur <2 ara
Samanburdarrannsokn | 402 tilfelli Innlagnir og heimsoknir 4 80% [74,84] 2011-2012
(Case-control study), | 2.559 einstaklingar™® bradamottoku vegna RVGE 2012-2013

*Viomidunareinstaklingar an bradrar maga- og garnabolgu af voldum RV.

Moétethamyndun

Ekki er fullkomlega pekkt med hvada dnamisfreedilega verkunarhatti RotaTeq verndar gegn maga- og
garnabolgu af voldum rétaveiru. Engin onemisfradileg fylgni vardandi sjaukdomsvernd virdist vera til
stadar hvad vardar rétaveirubdluefni. I pridja stigs (phase IIT) rannséknum syndu 4 bilinu 92,5% og
100% beirra sem fengu RotaTeq markteka aukningu IgA gegn rétaveiru i sermi eftir prja skammta.
Boluefnid vekur 6namissvar (p.e. fram koma hlutleysandi motefni 1 sermi) vid peim fimm manna-
rotaveiru proteinum sem tjad eru a4 samfellunum (G1, G2, G3, G4 og P[8]).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar
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Rannsokn 4 eiturverkunum eftir einn eda endurtekna skammta hja misum benti ekki til neinnar
sérstakrar haettu fyrir menn. Skammturinn sem musunum var gefinn inn var u.p.b. 2,79 x
10® smiteiningar 4 hvert kg (u.p.b. 14-faldur ungbarnaskammtur).

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stkrosi

Natriumsitrat

Natriumtvihydrégenfosfateinhydrat

Natriumhydroxio

Polysorbat 80

Reaktunargrunnur (inniheldur 6lifren solt, amindsyrur og vitamin)

Hreinsad vatn

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda boéluefninu saman vid 6nnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

2ar

RotaTeq skal gefa tafarlaust eftir ad pad hefur verid tekio ur keeli.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C til 8°C).

Geymid skammtatipuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

2 ml lausn 1 afylltri, kreistanlegri tipu (LDPE) med askrafanlegu loki (HDPE) i hlifdarpoka, i
pakkningum med 1 eda 10 afylltum, kreistanlegum tipum.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Boluefnid 4 ad drekka og ma ekki blanda vid onnur boluefni eda lausnir. Pynnist ekki
Boéluefnid gefio:

Rifid op 4 hlifdarpokann og fjarlegid skommtunartipuna

Latid vokvann renna til baka Gr skdmmtunartotunni med pvi ad halda tupunni
i 1o0réttri stoou og sla 1étt 1 askrufanlega lokio

Opnid skommtunartupuna med 2 léttum hreyfingum
1.

til pad er vel hert

jéé Stingid gat & skommtunartotuna med pvi ad skrufa lokid réttszelis par

2.

Fjarlaegio lokid med pvi ad snua pvi rangseelis

N\ —
r 3}@%’

begar skammturinn er gefinn skal kreista vokvann varlega i munn

ungbarnsins og beina honum inn ad kinn pess par til skommtunartipan
temist. (Hugsanlegt er ad dropi verdi eftir i totunni a tipunni.)

Fargid tomri tupunni og lokinu i par til gert ilat fyrir lifreenan trgang i
samrami vid gildandi reglur

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda urgangi i samremi vid gildandi reglur
7.

MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADPSLEYFISNUMER
EU/1/06/348/001
EU/1/06/348/002
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. juni 2006

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. mai 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA 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 LiIFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilegra virkra efna

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania 19486
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidanda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram 1 Utprentudum fylgisedli.

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

. Opinber lokasampykkt

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

C. ADRARFORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni..

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

. Azetlun um ahzttustjornun

Markaosleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur 1 4&tlun um ahaettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppferslum a4 detlun
um dhattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfarda detlun um ahattustjérnun:
* Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
* Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhattu) neest.
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VIDAUKI II1

ALETRANIR OG FYLGISEPILL

16



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

RotaTeq — Pakkning med 1 stokum skammti (2 ml) i tpu
RotaTeq — Pakkning med 10 stokum skdmmtum (2 ml) { tipum

[1.  HEITILYFS

RotaTeq mixtura, lausn
Roétaveiruboluetni (lifandi)

2. VIRK(T) EFNI

Einn skammtur (2 ml) inniheldur rétaveiru af gerdo*:

Gl > 2,2 x 10° IU!
G2 > 2,8x 106 TU!
G3 > 22 x 106 TU!
G4 > 2,0x 106 TU!
PI1A [8] > 2,3 x 106 IU!

* rotaveirusamfellur (reassortissant) (lifandi) ir monnum og nautgripum, framleiddar i Vero frumum.

'Smiteiningar

3.  HJALPAREFNI

Sukrési, natrium

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2 ml mixtura, lausn i tapu
pakkning med 1 tipu
pakkning med 10 tapum

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingongu til inntdku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio 1 keeli
Geymid skommtunartupuna { ytri umbudum til varnar gegn 1josi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/06/348/001 pakkning med 1 tapu
EU/1/06/348/002 pakkning med 10 tipum

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a 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 UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Texti fyrir hlifdarpoka

1.  HEITILYFS

RotaTeq mixtura, lausn
Roétaveiruboluefni (lifandi)

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

MSD

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

|5.  ANNAD

1 skammtur
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Aletrun tipu

[1.  HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

RotaTeq
mixtara, lausn

(2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (2 ml)

6. ANNAD

MSD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

RotaTeq mixtira, lausn
Rétaveiruboluefni (lifandi)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en barnid er bélusett. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.
- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanirsem barnid fer. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um RotaTeq og vid hverju pad er notad
Adur en barninu er gefid RotaTeq

Hvernig nota 4 RotaTeq

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 RotaTeq

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk L=

1. Upplysingar um RotaTeq og vio hverju pad er notad

RotaTeq er boluefni til inntéku sem hjalpar til vid ad verja ungbdrn og ung bérn gegn maga- og
garnabdlgu (nidurgangur og uppkost) af voldum rétaveirusykingar og ma gefa ungbdrnum fra 6 vikna
til 32 vikna aldurs (sja kafla 3). Boluefnid inniheldur fimm rétaveirustofna. begar ungbarni er gefio
lyfid framleidir onamiskerfid (nattarulegt varnarkerfi likamans) motefni gegn peim gerdum rotaveiru
sem eru algengastar. Pessi motefni hjalpa til vid vérn gegn maga- og garnabolgu af voldum pessara
gerda rétaveiru.

2. Adur en barinu er gefid RotaTeq

Ekki ma nota RotaTeq ef

- Barnio hefur ofnemi fyrir einhverju innihaldsefni boluefnisins (sja kafla 6 Pakkningar og adrar
upplysingar).

- Barnio hefur fengio ofnemisvidbrogo eftir ad hafa fengid RotaTeq skammt eda 6nnur
rotaveirubdluefni.

- Barnid hefur pegar fengid garnasmokkun (Stifla i pormum pegar einn hluti parma fellur inn {
annan).

- Barnid hefur f&dst med galla i meltingarfeerum sem getur aukid hattuna 4 garnasmokkun.

- Barnid hefur sjukdom sem dregur ur moétstoou pess gegn sykingu.

- Barnio hefur alvarlega sykingu d4samt haum hita. Hugsanlega er naudsynlegt ad fresta
bélusetningu par til barninu batnar. Minni hattar syking eins og kvef @tti ekki ad vera vandamal
en spyrou lekninn rada fyrst.

- Barnid hefur nidurgang eda uppkost. Hugsanlega er naudsynlegt ad fresta bolusetningu par til
barninu batnar.

Varnadarord og varadarreglur

Leitiod rada hja lekninum eda lyfjafreedingi ef barnio:

- Hefur nylega fengio bl6dgjof eda immundglébulin 4 sidustu 6 vikum.

— A nainn adstandanda, svo sem heimilismann, med veikt 6neemiskerfi, t.d. einstakling med
krabbamein eda sem tekur lyf sem veikt geta onemiskerfid.

- Hefur einhvern kvilla { meltingarfeerum.
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- Hefur ekki pyngst og vaxid 4 edlilegan hatt.
- Ef m&dirin hefur notad einhver lyf 4 medgongu sem veikja onemiskerfio.

Ef barnid feer mikinn kvioverk, pralat uppkost, blodugar hagdir, paninn kvid og/eda haan hita (sja
einnig kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®) eftir ad barninu er gefid RotaTeq, skal hafa tafarlaust
samband vid lekni/heilbrigdisstarfsmann.

Avallt skal pvo hendur vandlega eftir ad skipt er um skitugar bleyjur.

Eins og 4 vid um 6nnur béluefni, er ekki vist ad RotaTeq veiti 6llum bdlusettum boérnum fullkomna
sjukdémsvorn, jafnvel eftir ad allir skammtarnir prir hafa verid gefnir.

Ef barnio hefur pegar sykst af rotaveiru, en hefur enn ekki veikst pegar bolusetning er gefin, er ekki
vist ad RotaTeq geti komid i veg fyrir sjukdom.

RotaTeq veitir ekki vorn gegn nidurgangi og uppkdstum af 6drum véldum en rétaveiru.

Notkun annarra lyfja samhlida RotaTeq

RotaTeq ma gefa um leid og barnid fer adrar radlagdar bolusetningar, svo sem vid barnaveiki,
stifkrampa og kighdsta, Haemophilus influenzae af gerd b, dautt maenuséttarboluefni eda til inntoku,
béluefni gegn lifrarbdlgu B, samtengd pneumdkokkaboluefni og samtengt meningdkokka boluefni af

gerd C.

Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf (eda 6nnur boluefni) sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Notkun RotaTeq med mat eda drykk

Ekki parf ad takmarka innt6ku ungbarnsins & faedu eda vokva, par med talio brjostamjolk, fyrir eda
eftir bolusetningu med RotaTeq.

RotaTeq inniheldur sikroésa.

Ef pér hefur verid tilkynnt um ad barnid hafi einhvers konar sykurépol skaltu lata
leekninn/heilbrigdisstarfsmann vita adur en boluefnid er gefid.

RotaTeq inniheldur natrium

Boluefnid inniheldur 37,6 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum skammti. betta jafngildir
1,88% af daglegri hamarksinntoku natriums ur faedu skv. rddleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota 4 RotaTeq
RotaTeq ER EINGONGU ATLAD TIL INNTOKU.

Leaeknir eda hjukrunarfredingur gefur barninu radlagda skammta af RotaTeq. Boluetnid er gefid med
pvi ad kreista tipuna varlega svo boéluefnid komist inn i munn barnsins. Boluefnid mé gefa inn an
tillits til matar, vokva eda brjostamjolkur.

Ef barnid spytir it ur sér megni boluefnisins eda kastar pvi upp ma gefa stakan uppbotarskammt i
somu boélusetningu.

Ekki ma undir nokkrum kringumstaedum gefa boluefnid sem stungulyf.

Fyrsta skammtinn (2 ml) af RotaTeq mé gefa frd 6 vikna aldri og skal gefa hann fyrir 12 vikna aldur
(u.p.b. 3 manada). Gefa ma ungbérmum sem eru feedd fyrir timann RotaTeq, ad pvi tilskildu ad
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medgangan hafi verid minnst 25 vikur. Pessi ungbdrn eiga ad fa fyrsta bélusetningarskammtinn 6 til
12 vikum eftir feedingu.

Barnid fer 3 skammta af RotaTeq sem gefnir eru med minnst fjégurra vikna millibili. Mikilvaegt er ad
barnid fai alla boluefnisskammtana 3 til varnar gegn rétaveiru. Akjosanlegt er ad gefa alla skammtana

prja fyrir 20-22 vikna aldur og gefa skal alla skammtana prja i sidasta lagi fyrir 32 vikna aldur.

Pegar barnid far fyrsta skammtinn af RotaTeq er melt med ad barnid fai einnig RotaTeq (en ekki
annad rétaveiruboluefni) til ad ljuka bdélusetningarmedferdinni.

Ef gleymist ad mata i RotaTeq bo6lusetningu

Mikilvaegt er ad fylgja leidbeiningum laeknisins/heilbrigdisstarfsmanns um ad meta i skodun til ad
barnid fai pa fylgimedferdaskammta sem eftir 4 ad taka. Ef gleymist ad meta eda pu kemst ekki til
leeknisins/heilbrigdisstarfsmanns & fyrirfram akvednum tima skaltu spyrja hann réoa.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og 4 vid um 61l béluefni og lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki

hja 6llum

Hafio tafarlaust samband vid laekni/heilbrigdisstarfsmann ef barnid fer eitthvert eftirfarandi einkenna:
e  Ofnemisvidobrogd (ekki haegt ad azetla tidni t fra fyrirliggjandi gdgnum), sem geta verid

alvarleg (bradaofnaemi) og geta m.a. verid: bolga sem getur komid fram i andliti, vorum, tungu
e0a halsi.

e Berkjukrampi (mjog sjaldgeeft, getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 ungb6rnum).
betta getur lyst sér sem hvasandi 6ndun, hésti eda 6ndunarerfidleikar.

e Slaemur kvidverkur, pralat uppkdost, blod i haegdum, paninn kvidur og/eda har hiti. betta geta
verid einkenni alvarlegrar aukaverkunar sem kemur 6rsjaldan fyrir (getur komid fyrir hja allt
ad 1 af hverjum 10.000 ungbornum) og heitir garnasmokkun (teppa i gérn par sem gorn fellur
inn i sjalfa sig).

Greint hefur veri0 fra eftirfarandi 60rum aukaverkunum vid notkun RotaTeq:

e M;jog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 ungb6rnum): hiti, nidurgangur,
uppkost

e Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 ungb6érnum): syking i efri hluta
ondunarvegar

o Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 ungbdrnum): kvidverkur (lesid
einnig hér fyrir ofan um einkenni garnasmokkunar sem er aukaverkun sem kemur 6rsjaldan
fyrir), nefrennsli og sarindi 1 halsi, syking { eyra, utbrot, blod { hegdum

e Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 ungbdrnum): ofsakladi

e Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum): pirringur, maga- og
garnabdlga

Hja bérnum sem faedast mikid fyrir timann (vid eda fyrir 28 vikna medgongu) getur bil 4 milli
andardratta ordid lengra en edlilegt er i 2-3 daga eftir bolusetningu.
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Hafid samband vid leekninn/heilbrigdisstarfsmann ef dskad er eftir frekari upplysingum vardandi
aukaverkanir af RotaTeq.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir hja barninu. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 RotaTeq

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymio og flytjio i keeli (2 Ctil 8 C). Geymid skommtunartupuna i ytri umbuadum til varnar gegn
1j6si.

Ekki m4 ad skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur RotaTeq

Virku innihaldsefnin i RotaTeq eru 5 rétaveirusamfellur (reassortants) (lifandi) Gr ménnum og

nautgripum.
Gl 2,2 x 10° Smiteiningar
G2 2,8 x 10° Smiteiningar

G3 2,2 x 10 Smiteiningar

G4 2,0 x 10° Smiteiningar

P1A[8] 2,3 x 10° Smiteiningar
Onnur innihaldsefni RotaTeq eru: Stikrési, natriumsitrat, natriumtvihydrogenfosfateinhydrat,
natriumhydroxid, polysorbat 80, rektunargrunnur (inniheldur olifraen solt, amindsyrur og vitamin) og
hreinsad vatn.
Utlit RotaTeq og pakkningastzerdir
Mixtira, lausn
Boluefni petta faest { einskammta tupu og er teer, ljosgulur vokvi sem hugsanlega hefur bleikan blee.
RotaTeq fest i 1 og 10 tapu pakkningum. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland.

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39,
2031 BN, Haarlem, Hollandi

Hafid samband vid fulltruia markadsleyfishafa &4 hverjum stad ef 6skad er frekari upplysinga um lyfio:
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Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

buarapus

Mepk llapm u Jloym beirapust EOO/,
Tex.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EAirGoa

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

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

Nederland

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

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

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 3220 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvbmpog

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

bessi fylgisedill var sidast uppferour

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Upplysingar 4 islensku eru & https://www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru eingongu ztladar heilbrigoisstarfsfélki:

Leidbeiningar

Béluefnid geﬁ6 inn:

e
N

N

Rifid op 4 hlifdarpokann og fjarlagid skommtunartipuna.

S

/Ja

Latio vokvann renna til baka ar skommtunartotunni med pvi ad halda
tapunni i 160réttri stodu og sla 1étt { askrufanlegt lokio.
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k]

Opnid skommtunartapuna med 2 léttum hreyfingum:

1. Stingid gat & skommtunartotuna med pvi ad skrufa lokid réttszelis
par til pad er vel hert.

2. Fjarlegio lokid med pvi ad snta pvi rangseelis.

Y —
r }/@éj |

A

begar skammturinn er gefinn inn skal kreista vokvann varlega i munn
ungbarnsins og beina honum inn ad kinn pess par til skommtunartipan
teemist. (Hugsanlegt er ad dropi verdi eftir { totunni 4 tupunni.)

Fargio tomri tapunni og lokinu i par til gert ilat fyrir lifreenan urgang i
samremi vid gildandi reglur (sja kafla 5).

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Sja einnig kafla 3. Hvernig nota 4 RotaTeq.
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