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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Rotarix
rotaviruso vakcina, gyva

Sis dokumentas yra Rotarix Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Rotarix rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Rotarix?

Rotarix — tai geriamoji vakcina. Ji tiekiama trijy formuy:

e - milteliai ir tirpiklis, kuriuos sumaisius geriamajame aplikatoriuje gaunama geriamoji suspensija;
e - geriamoji suspensija uzpildytame geriamajame aplikatoriuje;

e - geriamoji suspensija uzpildytoje suspaudziamoje tlbeléje.

Rotarix sudétyje yra gyvo susilpninto zmogaus rotaviruso (RIX4414 padermés).
Kam vartojamas Rotarix?

Rotarix vakcina vartojama 6—24 savaiciy kadikiams skiepyti nuo gastroenterito (viduriavimo ir
vemimo), kurj sukelia rotaviruso infekcija. Rotarix vartojama pagal oficialias rekomendacijas.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Rotarix?

Skiriamos dvi Rotarix dozés, tarp kuriy daroma maziausiai keturiy savaiciy pertrauka. Pirmajg doze
kudikiui galima sugirdyti praéjus bent 6 savaitéms nuo gimimo. Geriausia abi dozes skirti iki 16
savaiciy amziaus. Vakcinacijg reikia uzbaigti iki 24 gyvenimo savaités. Tokj patj vakcinacijos kursg
galima taikyti iki 13 savaiciy pries laika gimusiems kiidikiams (nuo 27-osios néstumo savaités).

Milteliai ir tirpiklis sumaiSomi prie$ pat vakcinacijg. Juos sumaisius gauta suspensija suleidZziama |
ktdikio burng naudojant geriamajj aplikatoriy. Naudojant paruosta geriamaja suspensijg, uzpildyto
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geriamojo aplikatoriaus arba tlbelés turinys suleidziamas j kadikio burna. Rotarix galima skirti vienu
metu su kitomis vakcinomis.

Kaip veikia Rotarix?

Rotarix sudeétyje yra mazas kiekis rotaviruso — viruso, kuris sukelia gastroenteritg. Vakcinoje esantis
virusas yra gyvas, bet susilpnintas, kad nesukelty ligos, todel tinkamas vartoti vakcinose. Paskiepyto
ktdikio imuniné (pasipriesinimo ligoms) sistema atpazjsta susilpnintg virusg kaip svetimkinj ir pradeda
gaminti nuo jo apsaugancias medziagas. Po vakcinacijos | organizmg patekus tokiam paciam virusui,
imuninés sistemos atsakas pasireiskia greiciau. Tai padeda kidikj apsaugoti nuo rotaviruso sukeliamo
gastroenterito.

Kaip buvo tiriamas Rotarix?

tyrime Rotarix buvo lyginamas su placebu (vakcina be veikliosios medziagos). Sis tyrimas atliktas su
daugiau kaip 63 00 iSnesioty kddikiy (gimusiy 36 néStumo savaite ar véliau). Vakcinos veiksmingumas
buvo vertinamas pagal tai, kiek vieny mety nesulaukusiy kadikiy praéjus keliems ménesiams nuo
vakcinacijos iSsivysté sunkus rotaviruso sukeltas gastroenteritas.

Kitame tyrime su 1 009 iki 13 savaiciy pries laika gimusiais kidikiais buvo vertinamas Rotarix
saugumas ir gebéjimas paskatinti antikiiny susidaryma. Sio tyrimo rezultatai buvo lyginami su tyrimo,
atlikto su iSnesiotais Rotarix paskiepytais kidikiais.

Dar keturi papildomi tyrimai atlikti su daugiau kaip 3 000 kidikiy siekiant patvirtinti, kad paruosty
naudoti formy vakcina taip pat saugiai ir veiksmingai kaip milteliy ir tirpiklio formos vakcina skatina
rotavirusg naikinanciy antikliny susidaryma.

Kokia Rotarix nauda nustatyta tyrimuose?

Rotarix veiksmingiau uz placeba apsaugojo kiidikius nuo rotaviruso sukeliamo sunkaus gastroenterito.
Pagrindiniame tyrime maziau Rotarix paskiepyty kidikiy rotavirusas sukélé sunky gastroenteritg: 0,1
proc. Rotarix paskiepyty ktdikiy, su kuriais buvo tiriamas vakcinos veiksmingumas, pasireiské sunkus
rotaviruso sukeltas gastroenteritas (12 kadikiy i$ daugiau nei 9 000), palyginti su 0,9 proc. kadikiy,
kuriems skirta placebo (77 kadikiams i$ beveik 9 000).

NeisneSioty kadikiy tyrimas parodé, kad Rotarix vakcina buvo gerai toleruojama ir paskatino susidaryti
tokig pacig antikliny koncentracijg kaip ir laiku gimusiems kadikiams.

Kokia rizika siejama su Rotarix vartojimu?

Dazniausias Salutinis Rotarix vartojimo sukeliamas reiskinys (pasireiSkes 1—-10 pacienty iS 100) yra
viduriavimas ir irzlumas. Labai retais atvejais (maziau nei 1 pacientui iS 10 000) pavartojus rotaviruso
vakcing pasireiské sunkus sutrikimas — invaginacija (kai viena zarnos dalis jsimauna | kit ir sukelia
Zzarnos nepraeinamuma). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Rotarix, sgrasa
galima rasti pakuotés lapelyje.

Rotarix negalima skirti kiidikiams, kurie gali bati itin jautrds (alergiski) kuriai nors vakcinos
sudedamajai medZiagai, arba kuriems atsirado alergijos poZymiy suvartojus vieng vakcinos nuo
rotaviruso doze. Be to, jo negalima skirti pacientams, kuriems pasireiskeé sutrikimai, sukeliantys
sunkias imuninés sistemos anomalijas (sunky kombinuota imunodeficitg) ir kurie praeityje yra patyre
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invaginacija arba kurie turi jos rizikg didinanciy zarnyno sutrikimy. Vakcinacijg Rotarix reikia atidéti, jei
kadikis staiga ima karsciuoti, viduriuoti ar vemti.

Rotarix jokiu bidu negalima Svirksti.
Kodél Rotarix buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Rotarix teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Rotarix
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Rotarix vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis 3iuo
planu, | Rotarix preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, Rotarix gaminanti bendrove tobulina vakcing, kad joje nebuty 1 tipo kiauliy cirkovirusy (PCV-1),
kuriy, labai mazas kiekis buvo rastas vakcinoje 2010 m. Zinoma, kad PCV-1 nesukelia ligy.

Kita informacija apie Rotarix

Europos Komisija 2006 m. vasario 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Rotarix rinkodaros
leidima.

ISsamy Rotarix EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu . ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Rotarix rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-01.
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