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EPAR santrauka placiajai visuomenei

RotaTeq

rotaviruso vakcina, gyva

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

Kas yra RotaTeq?

RotaTeq — tai geriamoji vakcina. Gaminamas Sios vakcinos tirpalas vienkartinés dozés tibelése.
Vakcing sudaro penkios gyvo rotaviruso padermés, is kuriy kiekvienoje yra skirtingo antigeno (G1, G2,
G3, G4 ir P1[8]).

Kam vartojamas RotaTeq?

RotaTeq skiriamas 6—32 savaiciy kidikiams skiepyti nuo rotaviruso infekcijy sukeliamo gastroenterito
(viduriavimo ir vémimo). RotaTeq vartojamas pagal oficialias rekomendacijas.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti RotaTeq?

RotaTeq skiepijama trimis dozémis, i$ kuriy kiekviena skiriama ne dazniau kaip kas 4 savaites.
RotaTeq tibelés turinys supilamas tiesiai | kiidikio burng. Pirmoji dozé skiriama 6—12 savaiciy amziaus
kudikiams. Paskutine vakcinos doze rekomenduojama skirti vaikui iki 20—22 savaités. Jei bitina,
vakcinos galima skirti iki 32 savaités. RotaTeq galima vartoti kartu su kitomis vakcinomis (iSskyrus
geriamajg poliomielito vakcing — skiriant abi vakcinas bitina 2 savaiciy pertrauka).

RotaTeq gali biiti skiriamas neiSnesSiotiems kidikiams, jei néStumas truko bent 25 savaites. Pirmg
vakcinos doze reikia skirti praéjus bent SeSioms savaitéms po gimimo.
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Kaip veikia RotaTeq?

Gastroenteritg sukelia jvairiy tipy rotavirusai. Jie skiriasi tuo, kad jy sudétyje gali bati skirtingy
antigeny. Antigenas — tai speciali medziaga, kurig organizmas atpazjsta kaip ,svetimkanj" ir j kurj
reaguodamas gali pagaminti antikiing — specialy proteing, galintj neutralizuoti arba sunaikinti antigena.
RotaTeq sudétyje yra virusy, kuriuos sudaro keleto labiausiai paplitusiy rotavirusy tipy antigenai.
Vakcina paskiepyto kiudikio imuniné sistema (su ligomis kovojanti sistema) pagamina antikinuy, kurie
kovoja su antigenais, o tai padeda iSvengti infekcijy, kurias sukelia aplinkoje sutinkami rotavirusai,
kuriy sudétyje yra tokiy paciy arba labai panasiy antigeny.

Kaip buvo tiriamas RotaTeq?

RotaTeq tyrimai atlikti su daugiau kaip 72 000 kadikiy, i$ kuriy beveik 2 000 buvo nei$nesioti. Mazdaug
pusei kudikiy skirtas RotaTeq, o likusiems — placebas (vaistas be veikliosios medZiagos). Pagrindinis

6 000 kadikiy skirtos vakcinos veiksmingumo vertinimo rodiklis — vaiky, susirgusiy rotaviruso sukeltu
gastroenteritu per kitg rotaviruso sezong (mety laikas, kai rotavirusai paprastai plinta ir sukelia
infekcijq, dazniausiai — vésesniais Ziemos — ankstyvo pavasario ménesiais) skaicius.

Kokia RotaTeq nauda nustatyta tyrimuose?

Paskiepijus RotaTeq, sumazéjo susirgimy rotavirusiniu gastroenteritu, kurj sukelia i$ ty paciy kaip
vakcina antigeny sudaryti virusai. IS beveik 6 000 kiidikiy, su kuriais buvo tiriamas vakcinos
veiksmingumas, rotavirusiniu gastroenteritu susirgo 82 RotaTeq paskiepyti kidikiai (i$ kuriy vienas —
sunkios formos gastroenteritu) ir 315 placebu gydyty kadikiy (i$ kuriy 51 — sunkios formos liga).
Tyrimas taip pat parodé, kad RotaTeq paskiepytus kidikius reciau reikéjo guldyti i ligonine ar vezti |
greitosios pagalbos klinikas dél rotavirusinio gastroenterito.

Kokia rizika siejama su RotaTeq vartojimu?

Dazniausiai pasitaikantys RotaTeq 3alutiniai reiSkiniai (pastebéti daugiau nei 1 pacientui i$ 10) yra
karsciavimas, viduriavimas ir vémimas. Labai retais atvejais (maziau nei 1 pacientui iS 10 000)
pavartojus rotaviruso vakcing pasireiské sunkus sutrikimas — invaginacija (kai viena zarnos dalis
isimauna | kitg ir sukelia zarnos nepraeinamuma). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta skiriant RotaTeq, sarasq galima rasti pakuotés lapelyje.

RotaTeq negalima skirti klidikiams, kurie gali bati itin jautrls (alergiski) kuriai nors i$ veikliyjy
medZiagy arba bet kokiai kitai sudétinei medziagai, arba kuriems atsirado alergijos poZzymiy suvartojus
vieng RotaTeq doze ar kitg vakcing nuo rotaviruso. RotaTeq negalima skirti kadikiams, kuriems
praeityje jau buvo invaginacija arba kuriems nustatyta zarnyno veiklos sutrikimu, galinciy sukelti
invaginacijq. Vakcinos taip pat negalima skirti kidikiams, kuriy nusilpusi imuniné sistema. Vakcinacijg
RotaTeq reikia atidéti, jei klidikis staiga ima karsciuoti, viduriuoti ar vemti.

RotaTeq jokiu bldu negalima Svirksti.
Kodél RotaTeq buvo patvirtintas?

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

RotaTeq
EMA/25046/2016 Puslapis 2/3



Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga RotaTeq
vartojima?

Siekiant uZtikrinti kuo saugesnj RotaTeq vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | RotaTeq preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie RotaTeq

Europos Komisija 2006 m. birzelio 27 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj RotaTeq
rinkodaros leidima.

ISsamy RotaTeq EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
RotaTeq rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-01.

RotaTeq
EMA/25046/2016 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000669/human_med_001045.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000669/human_med_001045.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Kas yra RotaTeq?
	Kam vartojamas RotaTeq?
	Kaip vartoti RotaTeq?
	Kaip veikia RotaTeq?
	Kaip buvo tiriamas RotaTeq?
	Kokia RotaTeq nauda nustatyta tyrimuose?
	Kokia rizika siejama su RotaTeq vartojimu?
	Kodėl RotaTeq buvo patvirtintas?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą RotaTeq vartojimą?
	Kita informacija apie RotaTeq

