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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rotarix geriamoji suspensija uzpildytame geriamajame aplikatoriuje

Rotarix geriamoji suspensija suspaudziamojoje tiibeléje

Rotarix geriamoji suspensija daugiadozéje atskiry doziy (5 atskiry doziy) suspaudziamyjy tiibeliy,
sujungty juostele, talpykléje

Vakcina nuo rotaviruso (gyvoji)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 dozéje (1,5 ml) yra:

RIX4414 padermés zmogaus rotaviruso (gyvo, susilpninto)* ne maziau kaip 10%° CCIDso
* Pagaminta Vero lgsteliy kulttiroje.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zZinomas

Sio vaistinio preparato dozéje yra 1 073 mg sacharozés, 32 mg natrio, 10 mikrogramy gliukozés ir
0,15 mikrogramy fenilalanino (zr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Geriamoji suspensija.

Rotarix yra skaidrus ir bespalvis skystis.
4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Rotarix vartojama 6-24 savaiciy kudikiy aktyviai imunizacijai, siekiant apsaugoti nuo gastroenterito,
kurj sukelia rotavirusas (zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Rotarix turi biiti vartojama pagal oficialias rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vakcinacijos kursas yra dvi vakcinos dozés. Pirmaja vakcinos doze¢ galima sugirdyti, kai kuidikiui yra
daugiau kaip 6 savaités. Tarp vakcinos doziy turi biiti ne trumpesné kaip 4 savaiciy pertrauka.
Kudikius vakcinuoti geriausia iki 16 savaiCiy amziaus. Vakcinacija turi biiti baigta, kol kadikiui

sukanka 24 savaités.

Dozuojant tokiu pat buidu, Rotarix galima vartoti prie$ laikg, po 27 né§tumo savaités, gimusiems
kudikiams (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

Klinikiniy tyrimy metu retais atvejais vaikai i§spjaudavo arba atpildavo vakcing. Tokiais atvejais
kartotiné dozé nebuvo duodama. Taciau kuidikiui i§spjovus arba atpylus didZiagjg vakcinos dozés dalj
(nors tai ir mazai tikétina), to paties vizito metu galima sugirdyti vieng kartoting dozg.

Rekomenduojama, kad kuidikiams, kuriems buvo sugirdyta pirmoji Rotarix vakcinos dozé,
vakcinacija, susidedanti i$ dviejy doziy, biity uzbaigta taip pat Rotarix. Néra duomeny apie sauguma,



imunogeni$kuma ar veiksminguma, kai Rotarix vartojama pirmajai dozei, o kita rotaviruso vakcina —
antrajai dozei, arba atvirksciai.

Vaiky populiacija
Rotarix negalima vartoti vyresniems kaip 24 savai¢iy kiidikiams ir vaikams.

Vartojimo metodas

Rotarix skirta vartoti tik per burng.

Rotarix jokiu biidu negalima Svirksti.

Vaistinio preparato ruoSimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Padidéjes jautrumas ankstesnei rotaviruso vakcinai.

Buvusi invaginacija.

Nekoreguotos jgimtos virskinimo trakto anomalijos, dél kuriy gali jvykti invaginacija.

Vartojimas asmenims, kuriems diagnozuotas sunkaus kombinuoto imunodeficito (SKID) sindromas
(Zr. 4.8 skyriy).

Rotarix skyrima reikia atidéti asmenims, sergantiems sunkia tmine liga, kurios metu kar§¢iuojama.
Nesunki infekciné liga néra kontraindikacija imunizacijai.

Rotarix skyrima reikia atidéti viduriuojantiems ir vemiantiems asmenims.
4.4 Specialas jspéjimali ir atsargumo priemonés

Pagal geros klinikinés praktikos nuostatas, pries vakcinacija reikia perzitiréti paciento ligos istorija,
ypac atsizvelgiant j kontraindikacijas vakcinacijai, ir atlikti klinikinj paciento iStyrima.

Néra duomeny apie Rotarix sauguma ir veiksminguma, kai juo skiepijami kiidikiai, sergantys
virskinimo trakto ligomis ar esant augimo sulétéjimui. Tokiems vaikams galima atsargiai skirti
Rotarix, jei, gydytojo nuomone, neskyrus vakcinos atsiranda didesné rizika sveikatai.

Dél atsargumo sveikatos prieziiiros specialistai turi stebéti, ar neatsiranda kokiy nors invaginacijai
budingy simptomy (stiprus pilvo skausmas, persistuojantis vémimas, kraujingos iSmatos, pilvo
i8sipiitimas ir [arba] stiprus kar$¢iavimas), nes saugumo stebéjimo tyrimai rodo, kad invaginacijos
rizika padidéja, daugiausiai per 7 paras po paskiepijimo rotaviruso vakcina (zr. 4.8 skyriy). Reikia
ispéti tévus (globéjus), kad jie nedelsdami pranesty apie tokius simptomus savo sveikatos prieziiiros
paslaugy teikéjui.

Apie asmenis linkusius j invaginacija zr. 4.3 skyriy.

Tikétina, kad besimptomé ar lengvy simptomy Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) sukelta infekcing
liga Rotarix saugumo ir veiksmingumo neveikia. Negausis klinikinio tyrimo su besimptome ar lengvy
simptomy ZIV infekcine liga serganéiais kiidikiais duomenys neparodé zenkliy saugumo problemy
(zr. 4.8 skyriy).



Rotarix vartoti kuidikiams, kuriems diagnozuotas arba jtariamas imunodeficitas, jskaitant imuning
sistemg slopinanc¢iy vaistiniy preparaty ekspozicijg in utero, galima tik atidziai jvertinus laukiama
nauda ir galima rizikg (zr. 4.8 skyriy).

Zinoma, kad po vakcinacijos vakcinos viruso i$siskiria su i$matomis, daugiausia — mazdaug septinta
dieng po vakcinacijos. ISmatose viruso antigeno daleliy (ELISA biidu) buvo aptikta 50 % asmeny,
paskiepyty pirmaja liofilizuotos formos Rotarix doze, ir 4 % asmeny, paskiepyty antrgja doze.
ISmatose gyvy vakcinos padermiy buvo aptikta tik 17 % asmeny. Tiriant vakcinos viruso i§skyrimg su
iSmatomis dviejy kontroliuojamy tyrimy metu, viruso i§skyrimas paskiepijus skystaja Rotarix forma
prilygo stebimam viruso iSskyrimui paskiepijus liofilizuota Rotarix forma.

Pasitaiké Sio su iSmatomis iSskiriamo vakcinos viruso perdavimo atvejy Zmonéms, kuriems serologinis
tyrimas buvo neigiamas ir kurie kontaktavo su vakcinuotais asmenimis. Siems Zmonéms jokiy
klinikiniy simptomy nepasireiske.

Rotarix reikia atsargiai skirti zmonéms, kurie artimai bendrauja su imuniteto deficita turinéiais
asmenimis, pvz., serganciaisiais piktybinémis ligomis, zmonémis, kuriy imuning sistema yra nusilpusi

dél kitokiy priezaséiy, ar asmenimis, kurie gydomi imuninés sistemos slopinamaisiais preparatais.

Asmenys, kurie kontaktuoja su neseniai vakcinuotais Zzmonémis, turi laikytis asmens higienos (pvz.,
pakeitus vaiko vystyklus — nusiplauti rankas).

Skiriant pirming imunizacijos serija gerokai per anksti gimusiems kiidikiams (gimusiems po < 28
néstumo savaiciy), ypac tiems, kuriy kvépavimo takai buvo nesubrende, reikia atsizvelgti j galima
apnéjos grésme ir poreikj stebéti kvépavima 48—72 valandas.

Siai kiidikiy grupei vakcinavimas labai naudingas, todél jo nereikéty atsisakyti ar atidélioti.

Ne visiems vakcinuotiems zmonéms gali susidaryti apsauginé imuniné reakcija (zr. 5.1 skyriy).
Apsaugos, kurig Rotarix galéty suteikti nuo kity rotavirusy padermiy, kurios nebuvo tirtos klinikiniy

veiksmingumas, buvo atlikti Europoje, Centrinéje bei Piety Amerikoje, Afrikoje ir Azijoje
(zr. 5.1 skyriy).

Rotarix neapsaugo nuo kity patogeny (ne rotaviruso) sukelto gastroenterito.
Néra duomeny apie Rotarix vartojima profilaktikai po kontakto su virusg iSskirianciais asmenimis.
Rotarix jokiu biidu negalima Svirksti.

Pagalbinés medziagos

Sios vakcinos sudétyje yra pagalbiniy medziagy, sacharozés ir gliukozés. Sios vakcinos negalima
skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas, gliukozés
ir galaktozés malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés stygius.

Vienoje Sios vakcinos dozéje yra 0,15 mikrogramo fenilalanino. Fenilalaninas gali biiti Zalingas
pacientams, sergantiems fenilketonurija (FKU).

Kiekvienoje Sios vakcinos dozéje yra 32 mg natrio.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uZrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.



4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia saveika

Rotarix galima skirti kartu su bet kuria i$ toliau i§vardyty monovalentiniy ar kombinuoty vakciny
[iskaitant heksavalentines vakcinas (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: difterijos, stabligés, kokliuso visos
lastelés vakcina (DTPw); difterijos, stabligés, kokliuso nelgsteline vakcina (DTPa); Haemophilus
influenzae b tipo vakcina (Hib); inaktyvinta poliomielito vakcina (IPV); hepatito B vakcina (HBV),

tyrimai parodé, kad imuniné reakcija j vakcinas ir jy saugumas nepakito.

Rotarix vartojant kartu su geriamaja poliomielito vakcina (OPV) imuniné reakcija j poliomielito
antigenus nesutrinka. Nors Rotarix vartojant kartu su OPV imuninis atsakas j rotaviruso vakcing gali
Siek tiek susilpnéti, remiantis klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 4 200 tiriamyjy, duomenimis,
klinikin¢ apsauga nuo sunkaus rotavirusinio gastroenterito nepakinta.

Tiek prie§ vakcinacijg, tiek po jos kiidikiui vartoti maisto ar skysc¢iy apribojimy néra.
4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Rotarix néra skirta suaugusiems zmonéms. Duomeny apie Rotarix vartojimg néStumo ir zindymo
laikotarpiu néra.

Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad Zindymas nesumazina apsaugos nuo rotaviruso sukelto
gastroenterito, kurig suteikia Rotarix. Todél vakcinacijos metu Zindyti galima.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duomenys neaktualis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Toliau nurodyti saugumo duomenys remiasi klinikiniy tyrimy, atlikty vartojant arba liofilizuotas, arba
skystas Rotarix formas, duomenimis.

I§ viso keturiy klinikiniy tyrimy metu mazdaug 3 800 Rotarix skystos formos doziy buvo pavartotos
mazdaug 1 900 kudikiy. Sie tyrimai parodé, kad skystos formos saugumo savybés panasios ]
liofilizuotos formos.

mazdaug 106 000 Rotarix (liofilizuotos ar skystos formos) doziy.

Trijy klinikiniy placebu kontroliuojamyjy tyrimy (atlikty Suomijoje, Indijoje ir Bangladese), kuriy
metu Rotarix buvo skiriama viena (jprastinés pediatrinés vakcinos buvo paskirstytos taip, kad jy ir
Rotarix laikas nesutapty), duomenimis, renkamyjy reiskiniy (uzregistruoty per 8 paras po
vakcinacijos), viduriavimo, vémimo, apetito netekimo, karsciavimo, dirglumo ir kosulio/isskyry i§
nosies daznis ir sunkumas Rotarix grupéje reikSmingai nesiskyré, palyginti su placebo grupe. Po
antrosios vakcinos dozés §ie reiSkiniai nepadaznéjo ar nepasunkéjo.

Septyniolikos placebu kontroliuojamujy tyrimy (atlikty Europoje, Siaurés Amerikoje, Lotyny
Amerikoje, Azijoje, Afrikoje), jskaitant tyrimus, kuriy metu Rotarix buvo vartota kartu su jprastomis
vakcinomis vaikiams ir paaugliams (zr. 4.5 skyriy), jungtinés analizés duomenimis, su vakcinacija
galéjo biiti susijusios toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos (uZregistruotos per 31 parg po
vakcinacijos).

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje



Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, iSvardytos toliau pagal organy sistemy klases ir
daznj.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip:
labai dazni (> 1/10),

dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10),

nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100),

reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000);

labai reti (< 10 000).

Organy sistemy klasés Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Viduriavimas.
Nedazni Pilvo skausmas, dujy kaupimasis
virskinimo trakte.
Labai reti Invaginacija (zr. 4.4 skyriy).
Daznis nezinomas* Hematochezija.
Daznis nezinomas* Gastroenteritas kartu su vakcinos

viruso i$skyrimu su iSmatomis
kiidikiams, kuriems pasireiské
sunkaus kombinuoto
imunodeficito (SKID) sutrikimas.

Odos ir poodinio audinio Nedazni Dermatitas.
sutrikimai
Labai reti Dilgéliné.
Bendrieji sutrikimai ir Dazni Irzlumas.
vartojimo vietos pazeidimai
Kvépavimo sistemos, kriitinés | DazZnis nezinomas* Apngja labai neiSneSiotiems
lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai kiidikiams (gimusiems < 28

néstumo savaiciy) (Zr. 4.4 skyriy).

* Kadangi apie Siuos reiskinius buvo pranesta savanoriskai, tikslaus jy daznio apskai¢iuoti nejmanoma.
Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibiidinimas

Invaginacija

Keliose valstybése atlikty saugumo stebéjimy tyrimy duomenys rodo, kad rotaviruso vakcinos didina
invaginacijos rizika, daugiausiai per 7 paras po paskiepijimo. Siose valstybése buvo stebéta iki

6 papildomy atvejy 100 000 kaidikiy, palyginti su foniniu dazniu atitinkamai nuo 25 iki 101 atvejy

100 000 kudikiy (jaunesniy kaip vieneriy mety amziaus) per metus.

Duomenys apie mazesnj rizikos padidéjima po antrosios dozés yra riboti.

Lieka neaisku, ar rotaviruso vakcinos daro jtaka bendrajam invaginacijos dazniui per ilgesnj steb¢jimo
laikotarpj (Zr. 4.4 skyriy).

Kitos specialiosios populiacijos

Saugumo prie§ laika gimusiems kudikiams duomenys

Klinikinio tyrimo metu 670 pries laikg po 27 iki 36 néStumo savaités gimusiems kiidikiams buvo
skirta liofilizuotos formos Rotarix, 0 339 — placebas. Pirmoji dozé buvo skirta praéjus 6 savaitéms po
gimimo. Sunkiy nepageidaujamy reiskiniy pasireiské 5,1 % paskiepytyjy Rotarix, palyginti su 6,8 %
vartojusiaisiais placebg. Kity nepageidaujamy reiskiniy daznis Rotarix ir placebg vartojusiems
tiriamiesiems buvo panasus. Invaginacijos atvejy nebuvo.



Saugumo kiidikiams, kuriems diagnozuota Zmogaus imunodeficito (ZIV) infekcija, duomenys

Klinikinio tyrimo metu 100 kiidikiy, kuriems diagnozuota ZIV infekcija, buvo skirta liofilizuotos
formos Rotarix arba placebas. Saugumo duomenys Rotarix ir placebg vartojusiems tiriamiesiems
buvo panasis.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Buvo pranesta apie keletg perdozavimo atvejy. Apskritai, nepageidaujamy reiskiniy, apie kuriuos buvo
pranesta Siais atvejais, pobuidis buvo panasus j stebéta po rekomenduojamos Rotarix dozés iSgérimo.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos nuo rotaviruso sukelto viduriavimo, ATC kodas — JO7BHO1.

Liofilizuotos formos apsauginis veiksmingumas

Klinikiniy tyrimy duomenimis, Rotarix veiksmingai saugo nuo gastroenterito, kurj sukelia labiausiai
paplite rotavirusy genotipai: G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8&] ir GOP[8&]. Be to, buvo nustatytas
veiksmingumas prie§ nedaznai pasitaikancius G8P[4] (sunkus gastroenteritas) ir G12P[6] (bet kuris
gastroenteritas) genotipy rotavirusus. Sios padermés yra paplitusios visame pasaulyje.

apsauginj Rotarix veiksminguma bet kokiam ir sunkiam rotaviruso sukeltam gastroenteritui (RVGE).

Gastroenterito sunkumas buvo apibiidinamas pagal du skirtingus kriterijus:

- Vesikari 20 baly skalg, kuria vertinamas visas klinikinis rotaviruso sukelto gastroenterito vaizdas,
atsizvelgiant j viduriavimo ir vémimo sunkuma bei trukme, kar$¢iavimo ir dehidracijos sunkuma, o
taip pat | gydymo poreikj

arba

- klinikinio atvejo apibrézima, paremta Pasaulinés sveikatos organizacijos (PSO) kriterijais.

Klinikiné apsauga buvo jvertinta veiksmingumo pagal protokola (47P) kohortoje, kuri apéme visus
ATP saugumo kohortos tiriamuosius, kurie buvo priimti j atitinkama veiksmingumo stebéjimo

laikotarpj.

Apsauginis veiksmingumas Europoje

Europoje atlikto klinikinio tyrimo metu buvo tiriami 4 000 asmeny, kuriems Rotarix buvo skiriama
pagal skirtingas Europos skiepijimo schemas (2 ir 3 mén.; 2 ir 4 mén., 3 ir 4 mén., 3 ir 5 mén.).

Apsauginis vakcinos veiksmingumas pirmaisiais ir antraisiais gyvenimo metais, pavartojus dvi Rotarix
dozes, pateiktas lentel¢je Zemiau:



Pirmieji gyvenimo metai
Rotarix n=2 572
Placebas n =1 302

Antrieji gyvenimo metai
Rotarix n=2 554
Placebas n =1 294

Vakeinos veiksmingumas (%), sergant visais ir sunkiais rotaviruso sukeltais

gastroenteritais
[95 % PI]
Tipas Bet kurio Sunkis' Bet kurio Sunkis’
sunkumo sunkumo
G1P[8] 95,6 96,4 82,7 96,5
[87.9; 98.8] [85,7; 99,6] [67,8;91,3] [86,2; 99,6]
G2P[4] 62,0* 74,7* 57,1 89,9
[<0,0; 94,4] [<0,0; 99,6] [<0,0; 82,6] [9,4; 99,8]
G3P[8] 89,9 100 79,7 83,1*
[9,5; 99,8] [44,8; 100] [<0,0; 98,1] [<0,0; 99,7]
G4P[8] 88,3 100 69,6* 87,3
[57,5; 97.9] [64,9; 100] [<0,0; 95,3] [<0,0; 99,7]
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]
Padermés su P[8] 88,2 96,5 75,7 87,5
genotipu [80,8; 93,0] [90,6; 99,1] [65,0; 83.,4] [77.8; 93,4]
Cirkuliuojancios 87,1 95,8 71,9 85,6
rotavirusy padermeés [79,6; 92,1] [89,6; 98,7] [61,2; 79,8] [75,8; 91,9]

reikalinga medicininé prieziiira

Vakeinos veiksmingumas (%), apsaugantis nuo rotavirusinio gastroenterito, dél kurio

[95 % PI]
Cirkuliuojancios 91,8 76,2
rotavirusy padermeés [84; 96,3] [63.0; 85,0]

reikalingas stacionarinis gydymas

Vakeinos veiksmingumas (%), apsaugantis nuo rotavirusinio gastroenterito, dél kurio

[95 % PI]
Cirkuliuojancios 100 92,2
rotavirusy padermeés [81,8; 100] [65,6; 99,1]

T Gastroenteritas, kuris pagal Vesikari skale buvo jvertintas > 11 baly, buvo laikomas sunkiu.
* StatistiSkai nepatikimas (p > 0,05). Siuos duomenis reikia vertinti atsargiai.

Vakcinos veiksmingumas pirmaisiais gyvenimo metais vis labiau didéja sunkéjant ligai, kol pasiekia

100 % (95 % PI: 84,7; 100) esant > 17 baly pagal Vesikari skalg.

Apsauginis veiksmingumas Lotynu Amerikoje

Lotyny Amerikoje atlikto daugiau kaip 20 000 asmeny klinikinio tyrimo metu buvo vertinta Rotarix

vakcina. Gastroenterito (GE) sunkumas apibréztas, remiantis PSO kriterijais. Apsauginis vakcinos

veiksmingumas nuo sunkaus rotavirusinio (RV) gastroenterito, dé¢l kurio reikalinga hospitalizacija ir
(arba) gydymas rehidracija medicinos jstaigoje, ir genotipui specifinis vakcinos veiksmingumas po

dviejy Rotarix doziy pateikiami toliau esancioje lenteléje.




[79,2; 96,8]

Genotipas Sunkus rotavirusinis Sunkus rotavirusinis
gastroenteritast (pirmieji gastroenteritast (antrieji
gyvenimo metai) gyvenimo metai)
Rotarix n =9 009 Rotarixn=7 175
placebas n = 8 858 placebas n =7 062
Veiksmingumas (%) Veiksmingumas (%)
[95 % PI] [95 % PI]
Visi RVGE 84,7 79,0
[71,7; 92.4] [66.4; 87.4]
G1P[8] 91,8 72,4
[74,1; 98.4] [34,5; 89,9]
G3P[8] 87,7 71,9%
[8,3;99,7] [<0,0; 97,1]
G4P[8] 50,8#* 63,1
[<0,0; 99,2] [0,7; 88,2]
G9P[8] 90,6 87,7
[61,7; 98,9] [72,9; 95,3]
Padermés su [P8] genotipu 90,9 79,5

[67,0; 87,9]

+ Sunkus rotavirusy sukeltas gastroenteritas, kuris apibiidinamas viduriavimo su vémimu arba be vémimo
epizodu, dél kurio teko gydyti ligoninéje ir (arba) taikyti rehidratacijos terapija medicinos jstaigoje (PSO

kriterijus).

* Statistiskai nepatikimas (p > 0,05). Siuos duomenis reikia vertinti atsargiai.

# Atvejy, kuriais paremti veiksmingumo nuo G4P[8] skai¢iavimai, buvo labai mazai (1 atvejis Rotarix grupéje ir

2 atvejai placebo grupéje.

Jungtiné penkiy veiksmingumo tyrimy* analizé parodé¢, kad veiksmingumas G2P[4] genotipo

rotaviruso sukelto sunkaus gastroenterito (pagal Vesikari > 11) atveju buvo 71,4 % (95 % PI: 20,1;

91,1) pirmaisiais gyvenimo metais.

* Siy tyrimy metu veiksmingumo jver¢iai ir pasikliautini intervalai atitinkamai buvo: 100 % (95 % PI:
-1 858,0; 100), 100 % (95 % PI: 21,1; 100) ir 45,4 % (95 % PI: -81,5; 86,6), 74,7 % (95 % PI: -386,2;

99,6). Likusio tyrimo kintamieji nebuvo nustatyti.

Apsauginis veiksmingumas Afrikoje

Afrikoje atlikto klinikinio tyrimo metu (Rotarix: n =2 974, placebas: n = 1 443) buvo jvertinta
Rotarix, skirta mazdaug 10 ir 14 savaiciy (2 dozés) arba 6, 10 ir 14 savaiciy (3 dozés) amziuje.

Vakcinos veiksmingumas saugant nuo sunkaus rotavirusinio gastroenterito per pirmuosius gyvenimo
metus buvo 61,2 % (95 % PI: 44,0, 73,2). Nustatytas apsauginis veiksmingumas (visos dozés) nuo bet
kurio ir sunkaus rotavirusinio gastroenterito pateiktas toliau esancioje lenteléje.



Genotipas Bet Kkuris rotavirusinis Sunkus rotavirusinis
gastroenteritas gastroenteritast
Rotarix n=2 974 Rotarix n=2 974
Placebas n =1 443 Placebas n =1 443
Veiksmingumas (%) Veiksmingumas (%)
[95 % PI] [95 % PI]
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]
GIP[8] 41,8* 56,9*
[<0,0,72,3] [<0,0, 85,5]
G12P[6] 48,0 55,5*
[9,7,70,0] [<0,0, 82,2]
Padermés su P[4] 393 70,9
genotipu [7,7, 59,9] [37,5, 87,0]
Padermés su P[6] 46,6 55,2%
genotipu [9.4, 68.4] [<0,0, 81,3]
Padermés su P[8] 61,0 59,1
genotipu [47,3, 71,2] [32,8, 75,3]

+ Gastroenteritas, kuris pagal Vesikari skalg buvo jvertintas > 11 baly, buvo laikomas sunkiu.
* StatistiSkai nepatikimas (p > 0,05). Siuos duomenis reikia vertinti atsargiai.

Ilgalaikis veiksmingumas iki 3 mety Azijoje

Azijoje (Honkonge, Singapiire ir Taivanyje) atliktu klinikiniu tyrimu (bendra vakcinuotyjy kohorta:
Rotarix: n =5 359; placebas: n =5 349) buvo jvertinta Rotarix, skirta pagal skirtingus planus (2 ir 4
gyvenimo meénesiais, 3 ir 4 gyvenimo meénesiais).

Per pirmuosius metus Zymiai maziau Rotarix grupés tiriamyjy, palyginti su placebo grupe, pranesé
apie sunky rotavirusinj gastroenteritg, sukeltg aplinkoje cirkuliuojancio laukinio RV tipo, per
laikotarpj nuo 2 savaiciy po antrosios dozés iki vieneriy mety amziaus (0,0 %, palyginti su 0,3 %),
vakcinos veiksmingumas buvo 100 % (95 % PI: 72,2, 100).

Vakcinos apsauginis veiksmingumas po dviejy Rotarix doziy, saugantis nuo sunkaus rotavirusinio
gastroenterito iki 2 mety amziaus, nurodytas toliau esancioje lentelgje.

10



Veiksmingumas iki 2 mety amzZiaus
Rotarix n =5 263

Placebas n =5 256

Vakcinos veiksmingumas (%),saugantis nuo sunkaus rotavirusinio
gastroenterito [95 % PI]

Genotipas Sunkust

G1P[8] 100 [80,8, 100]
G2P[4] 100* [< 0,0, 100]
G3P[8] 94,5 [64,9, 99.9]
GIP[8] 91,7 [43,8, 99.8]

Padermés su P[8] genotipu 95,8 [83,8, 99,5]
Cirkuliuojancios rotavirusy 96,1 [85,1, 99,5]
padermés
Vakcinos veiksmingumas (%),saugantis nuo sunkaus rotavirusinio
gastroenterito, d¢l kurio teko gydyti ligoningje ir (arba) taikyti rehidratacijos
terapija medicinos jstaigoje [95 % PI]

Cirkuliuojancios rotavirusy 94,2 (82,2, 98,8]

padermés

1 Gastroenteritas, kuris pagal Vesikari skale buvo jvertintas > 11 baly, buvo laikomas sunkiu.
* StatistiSkai nepatikimas (p > 0,05). Siuos duomenis reikia vertinti atsargiai.

Treciaisiais gyvenimo metais sunkaus RV gastroenterito atvejy Rotarix grupéje (n =4 222) nebuvo,
palyginti su 13 (0,3 %) placebo grupéje (n =4 185). Vakcinos veiksmingumas buvo 100 % (95 % PI:
67,5, 100). Sunkius RV gastroenterito atvejus sukélé G1P[8], G2P[4], G3P[8] ir G9P[8] padermiy RV.
Sunkaus RV gastroenterito, susijusio su atskirais genotipais, daznis buvo per mazas, kad biity galima
apskaiciuoti veiksminguma. Veiksmingumas saugant nuo sunkaus RV gastroenterito, dél kurio reikéjo
gydyti ligoninéje, buvo 100 % (95 % PI: 72,4, 100).

Skystosios formos apsauginis veiksmingumas
Kadangi imuninis atsakas, pastebétas po 2 skystosios formos Rotarix doziy, prilygsta imuniniam
atsakui, pastebétam po 2 liofilizuotos formos Rotarix doziy, nustatytas liofilizuotos formos vakcinos

veiksmingumo lygis gali biiti ekstrapoliuojamas skystajai formai.

Imuninis atsakas

Imunologinis mechanizmas, kuriuo Rotarix apsaugo nuo rotavirusinio gastroenterito, néra visiskai
aiSkus. Rysio tarp antikiiny atsako j rotavirusing vakcinacijg ir apsaugos nuo rotavirusinio
gastroenterito nenustatyta.

Toliau pateiktoje lentel¢je parodyta, kokiai daliai skirtinguose su liofilizuota Rotarix forma atliktuose
klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy tiriamyjy, kurie i§ pradziy buvo seronegatyvis rotavirusui (IgA
antiktiny titrai buvo <20 V/ml) (ELISA metodu), serumo antirotavirusinio IgA antikiiny titrai praéjus
1-2 ménesiams po antrosios vakcinos dozés ir placebo pavartojimo buvo > 20 V/ml.
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Skiepijimo Klinikiniai tyrimai, Vakcina Placebas
schema atlikti
n % > 20 V/ml n % > 20 V/ml
[95 % PI] [95 % PI]
2, 3 ménesiai | Pranciizijoje, 239 82,8 127 8,7
Vokietijoje [77.5; 87,4] [4,4; 15,0]
2, 4 ménesiai | Ispanijoje 186 85,5 89 12,4
[79,6; 90,2] [6,3; 21,0]
3, 5 ménesiai | Suomijoje, Italijoje 180 94,4 114 3,5
[90,0; 97.,3] [1,0; 8,7]
3, 4 ménesiai Cekijoje 182 84,6 90 2,2
[78,5; 89,5] [0,3; 7,8]
2,34 Lotyny Amerikoje, 393 77,9 % 341 15,1 %
ménesiai 11 saliy [73,8; 81,6] [11,7; 19,0]
10, 14 Piety Afrikoje, 221 58,4 111 22,5
savaités ir 6, | Malavyje [51,6, 64,9] [15,1,31,4]
10, 14
savaités
(bendri
duomenys)

Trijy palyginamyjy kontroliuojamy tyrimy metu Rotarix skystosios formos sukeltas imuninis atsakas
prilygsta Rotarix liofilizuotos formos sukeltam imuniniam atsakui.

Pries laika gimusiy kiidikiy imuninis atsakas

Su pries laikg, maZiausiai po 27 né$tumo savaités, gimusiais kudikiais atlikto tyrimo metu, Rotarix
imunogeni$kumas buvo iStirtas 147 tiriamyjy pogrupyje ir nustatyta, kad Rotarix buvo imunogeniska
Sioje populiacijoje. Pra¢jus vienam ménesiui po antrosios vakcinos dozés, 85,7 % (95 % PI: 79,0;
90,9) tiriamyjy serume anti-rotavirusiniy IgA antiktiny titrai buvo > 20V/ml (ELISA budu).

Veiksmingumas

Remiantis steb¢jimo tyrimy duomenimis, jrodytas vakcinos veiksmingumas saugant nuo
gastroenterito, dél kurio prireiké gydyti ligoningje, sukelto daznai paplitusiy genotipy G1P[8], G2P[4],
G3P[8], G4P[8] ar GIOP[8&] ir reCiau pasitaikanciy genotipy GIP[4] ir GIP[6] rotavirusy. Visos Sios
padermés yra pasklidusios visame pasaulyje.

Apsaugos nuo RVGE, dél kurio reikia gydyti ligoninéje, veiksmingumas po 2 doziy

Valstybés AmzZiaus ribos N® Padermés | Veiksmingumas
Laikotarpis (atvejai/ tiriamuyjuy % [95 % PI]
skaicius
kontrolinéje
grupéje)
Dideles pajamas gaunancios valstybés
Belgija <4 m. 160/198 Visos 90 [81; 95]
2008-2010 @ 3-11 mén. 91 [75; 97]
<4 m. 41/53 G1P[8] 95 [78; 99]
<4 m. 80/103 G2P[4] 85 [64; 94]
3-11 mén. 83 [22;96] ®
<4 m. 12/13 G3P[8] 87* [<0; 98]®
<4 m, 16/17 G4P[8] 90[19;991©®@
Singapiiras <5m. 136/272 Visos 84 [32; 96]
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2008-2010 @ 89/89 G1P[8] 91 [30; 99]
Taivanas <3m. 184/1 623 @ Visos 92 [75; 98]
2009-2011 G1P[8] 95 [69; 100]
JAV <2m. 85/1 062 © Visos 85[73; 92]
2010-2011 G1P[8] 88 [68; 95]
G2P[4] 88 [68; 95]
8-11 mén. Visos 89 [48; 98]
JAV <5m. 74/255 @ Visos 68 [34; 85]
2009-2011
Vidutines pajamas gaunancios valstybés
Bolivija <3m. 300/974 Visos 77 [65; 84]©
2010-2011 6-11 mén. 77 [51; 89]
<3m. G9P[8] 85 [69; 93]
6-11 mén. 90 [65; 97]
<3m. G3P[8] 93 [70; 98]
G2P[4] 69 [14; 89]
G9P[6] 87 [19; 98]
Brazilija <2m. 115/1 481 Visos 72 [44; 85] ©
2008-2011 G1P[8] 89 [78; 95]
G2P[4] 76 [64; 84]
Brazilija <3m. 249/249 © Visos 76 [58; 86]
2008-2009* 3-11 mén. 96 [68; 99]
<3m. 222/222 ® G2P[4] 75 [57; 86]
3-11 mén. 95 [66; 99] @
El Salvadoras <2m. 251/770 © Visos 76 [64; 84] ©
2007-2009 6-11 mén. 83 [68; 91]
Gvatemala <4m. ND O Visos 63 [23; 82]
2012-2013
Meksika <2m. 9/17 ® G9P[4] 94 [16; 100]
2010
MaZas pajamas gaunancios valstybés
Malavis <2m. 81/286 Visos 63 [23; 83]
2012-2014
mén. — ménesiai.
m. — metai.

* Statistiskai nereik§minga (p > 0,05). Siuos duomenis vertinti reikia atsargiai.

(1) Nurodytas tiriamuyjy, paskiepyty 2 dozémis (pilna vakcinacija) ir nepaskiepyty susirgusiy (atevjy) ir
nesusirgusiy (kontrolés) tiriamyjy skaicius.

(2) GSK remiami tyrimai.

(3) Vélesnés (post-hoc) analizés duomenys.

(4) Vakcinos veiksmingumas buvo apskaiciuotas, naudojant rotavirusy neturin¢iy ligoninéje gydomy kontrolinés
grupés tiriamyjy duomenis (Taivanio jveréiai buvo apskaiciuoti, naudojant visus rotavirusy neturinéiy
ligoningje gydomy kontrolinés grupés tiriamyjy ir neviduriuojanciy ligoningje gydomy kontrolinés grupés
tiriamyjy duomenis).

(5) Vakcinos veiksmingumas buvo apskai¢iuotas naudojant kaimyny kontrolinés grupés tiriamyjy duomentis.

(6) Remiantis tiriamyjy, kuriems nebuvo atliktas visas vakcinacijos kursas, duomenimis, veiksmingumas po
vienos dozés buvo nuo 51 % (95 % PI: 26; 67, El Salvadore) iki 60 % (95 % PI: 37,75, Brazilijoje).

(7) ND — néra duomeny. Vakcinos veiksmingumo jvertis pagrista 41 pilnos vakcinacijos atveju (t.y., susirgusiy)

ir 175 pilnos vakcinacijos kontroliniais (t.y., nesusirgusiais) tiriamaisiais.
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Itaka mirtingumui §

Rotarix poveikio tyrimai Panamoje, Brazilijoje ir Meksikoje parodé, kad jaunesniy kaip 5 mety vaiky
mirtingumo nuo visy priezas¢iy sukelto viduriavimo sumazejimas per 2-4 metus po vakcinos jdiegimo
svyravo nuo 17 % iki 73 % ribose.

Itaka biitinybei gydyti ligoninéje §

Belgijoje atlikto retrospektyviojo 5 mety ir jaunesniy vaiky duomeny bazés tyrimo duomenimis,
tiesioging ir netiesioginé vakcinacijos Rotarix jtaka su rotavirusais susijusiems atvejams, kuriuos
prireikeé gydyti ligoninéje, pragjus dviem metams po vakcinos jdiegimo svyravo nuo 64 % (95 % PI:
49:76) iki 80 % (95 % PI: 77;83) ribose. Panasts tyrimai Arménijoje, Australijoje, Brazilijoje,
Kanadoje, El Salvadore ir Zambijoje atskleidé sumazéjimg 45-93 % per 2-4 metus po vakcinos
idiegimo.

Be to, devyni jtakos visy priezaséiy sukeltam viduriavimui, kurj prireiké gydyti ligoningje, tyrimai,
atlikti Lotyny Amerikoje, atskleidé sumazéjimg 14-57 % per 2-5 metus po vakcinos jdiegimo.

S PASTABA. Jtakos tyrimais siekiama nustatyti ry$j laiko atzvilgiu, bet ne priezastinj ry$j tarp ligos ir
vakcinacijos. Nattralts ligos daznio kitimai taip pat gali turéti jtakos stebétam poveikiui laiko
atzvilgiu.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys neaktualis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui
nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Sacharoze

Dinatrio adipatas

Dulbecco modifikuota Eagle terpé (DMEM) (kurios sudétyje yra fenilalanino, natrio, gliukozés ir kity
medZziagy)

Sterilus vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

Uzpildytas geriamasis aplikatorius: 3 metai.

Suspaudziamoji ttibelé su membrana ir tibelés dangteliu: 3 metai.

Daugiadoz¢ atskiry doziy (5 atskiry doziy) suspaudziamyjy tibeliy, sujungty juostele, talpyklé:

2 metai.

Atidaryta vakcing reika nedelsiant suvartoti.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Uzpildytas geriamasis aplikatorius

1,5 ml geriamosios suspensijos uzZpildytame geriamajame aplikatoriuje (I tipo stiklo) su stimokliniu

kams¢iu (butilo gumos) ir apsauginiu galiuko dangteliu (butilo gumos) pakuotése po 1, 5, 10 arba 25
rinkinius.

Suspaudziamoji tiibelé
1,5 ml geriamosios suspensijos suspaudziamojoje ttibeléje (polietileno) su membrana ir tibelés
dangteliu (polipropileno). Pakuotése yra 1 tiibel¢, 10 ar 50 taibeliy.

Daugiadozé atskiry doziy (5 atskiry doziy) suspaudziamyjy tiibeliy, sujungty juostele, talpyklé

1,5 ml geriamosios suspensijos suspaudziamosios tiibelés (polietileno) yra tickiamos daugiadozéje
atskiry doziy (5 atskiry doziy) suspaudziamyjy tubeliy, sujungty juostele, talpykléje. Pakuotéje yra 50
tibeliy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Vakcina yra skaidrus, bespalvis skystis be matomy daleliy, skirta vartoti per burna.

Vakcina paruosta vartoti (nereikia tirpinti ar skiesti).
Vakcing reikia vartoti per burna, nemaisant su kokiomis nors kitomis vakcinomis arba tirpalais.

Vakcing reikia apzitiréti, ar joje neatsirado kokiy nors nejprasty daleliy ir (arba) nepakito jos i§vaizda.
Jei pastebite viena ar kita, vakcing sunaikinkite.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Vakcinos uzpildytame geriamajame aplikatoriuje vartojimo instrukcijos

Geriamojo
[l aplikatoriaus
apsaugjinis
& Nanqtﬁis
\{;ﬁ- A0 e
; T ' (o]
. % o w
oy
1. Nuimkite nuo geriamojo 2. 8i vakcina skirta vartoti tik per 3. Negalima Svirksti.
aplikatoriaus apsauginj galiuko burna. Vaika reikia laikyti taip, tarsi jis
dangtelj sédéty atsiloSes. Visg geriamojo

aplikatoriaus turinj supurkskite j
burng (visa geriamojo aplikatoriaus
turinj purkskite j vidine skruosto
puse).
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Tusc¢ig geriamajj aplikatoriy ir apsauginj dangtelj iSmeskite j biologiniy atlieky déz¢ laikydamiesi
vietiniy reikalavimy.

SuspaudZiamojoje tubeléje tickiamos vakcinos vartojimo instrukcijos

Prie$ pradédami vartoti vakcing, perskaitykite visg vartojimo instrukcija.

A Kas Zinotina pries vartojant Rotarix

Patikrinkite tinkamumo laika.

Patikrinkite, ar tibelé nepazZeista ir ar dar nebuvo
atidaryta.

Patikrinkite, ar tlbeléje esantis skystis yra skaidrus ir
bespalvis, ar jame néra kokiy nors daleliy.

Pastebéjus kokiy nors gedimo pozymiy, vakcinos vartoti

negalima.

o Sig vakcina reikia vartoti per burna tiesiai i tiibelés.

o Si vakcina yra paruosta vartoti, Jums nereikia nieko
maisyti.

B Paruoskite tabele

1. Nuimkite dangtelj

Dangtelio neiSmeskite — jo Jums reikia membranai
pradurti.

Laikykite tubele vertikaliai aukStyn nukreiptu galiuku.

2. Pakartotinai spragtelékite tiibelés virSutine dalj, kol
joje visiskai neliks skyscio.

w

Spragtelédami Siek tiek Zemiau membranos,
pasalinkite visg skystj i$ ploniausios tiibelés dalies.

. Nukreipkite dangtelj taip, kad atvertuméte tibele.
Laikykite tubele vertikaliai aukstyn nukreiptu galiuku.

Laikykite tubele uz Sony.

Dangtelio virSuje yra nedidelis smaigalys — paciame
centre.

Apverskite dangtelj (180°).

. Atverkite tibele

Sukioti nereikia. Paspauskite dangtelj, kad
pradurtuméte membrana.
Tada dangtelj nuimkite.
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Patikrinkite, ar tibelé tinkamai atverta e

=

Patikrinkite, ar pradiiréte membrang

Paciame tubelés galiuke turi bati skyluté.

N

. K3 daryti, jeigu membrana nebuvo pradurta

Jeigu membrana nebuvo pradurta, grjzkite j B skyriy ir
pakartokite 2, 3 ir 4 veiksmus.

D Sugirdykite vakcing e ~N

Atvére tibelg, i$ karto patikrinkite, ar joje esantis

skystis yra skaidrus ir ar jame néra kokiy nors daleliy.
Vartoti

tik per burna

Pastebéjus kokiy nors gedimo pozymiy, vakcinos vartoti
negalima.
e IS karto sugirdykite vakcing.

1. Pasodinkite vaik3 j vakcinos sugirdymo padét;.

Pasodinkite vaika taip, kad jis bty Siek tiek pasvires

atgal.

2. Sugirdykite vakcing

e Atsargiai iSspauskite skystj j vaiko burnos Song uz
Zando.

o Gali prireikti paspausti tibele keletg karty, kol bus
iSspausta visa vakcina — viskas gerai, jeigu tlbelés
galiuke lieka keli skyscio lasai.

Tuscig tibele ir dangtelj iSmeskite j patvirtintas biologiniy atlieky talpykles laikydamiesi vietiniy
reikalavimy.

Daugiadozéje atskiry doziy (5 atskiry doziy) suspaudziamujy tubeliy, sujungty juostele, talpykléje
tiekiamos vakcinos vartojimo instrukcijos

Prie$ pradédami vartoti vakcing, perskaitykite visa vartojimo instrukcija.

. Sia vakcina reikia vartoti per burna tiesiai i3 atskiros tibelés.
. Vienoje geriamojoje tiibel¢je yra viena vakcinos doze.
. Si vakcina yra paruosta vartoti, Jums nereikia nieko maisyti.
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A. Kas Zinotina pries vartojant Rotarix

1. Patikrinkite ant jungiamosios juostelés nurodyta

tinkamumo laika.

2. Patikrinkite, ar geriamosiose tlibelése esantis skystis
yra skaidrus, bespalvis ir ar jame néra kokiy nors
daleliy.

- Pastebéjus kokiy nors nejprasty poZzymiy,
jokios jungiamaja juostele sujungtos

geriamosios tabelés turinio vartoti negalima.

3. Patikrinkite, ar visos atskiros geriamosios tbelés yra
nepaZzeistos ir vis dar yra sandariai uzdarytos.
- Pastebéjus kokiy nors nejprasty pozymiy,
paZeistos geriamosios tiibelés turinio vartoti
negalima.

B. Paruoskite geriamaja tubele

Tinkamumo laikas: MM-YYYY

Jungiamoji——p
juostelé

Kakliukas ———p»

Korpusas —

Galiné—p»
plokstelé

Atskiros dozés

N

spaudziamoji tubelé/

1. Norédami atskirti vieng geriamaja tabele nuo kity,
pradékite nuo vienos pusés.
a) Norédami atskirti nuo kity, paimkite vieng i$
krastiniy geriamuyjy tbeliy uz galinés plokstelés.
b) Kita ranka laikykite 3alia esancios geriamosios
tlbelés galine plokstele.
c) Truktelédami atpléskite galine plokstele nuo Salia
esancios geriamosios tlbelés.

2. Norédami atverti atskirtg geriamajg tabele:
d) laikykite atskirtg geriamaja ttbele vertikaliai
aukstyn nukreiptu galiuku;
e) viena ranka paimkite uz atskirtos geriamosios
thbelés galinés plokstelés, o kita ranka — uz
jungiamosios juostelés. Nesuimkite geriamosios
tubelés korpuso, nes galite iSspausti vakcinos;
f) pasukite atskirtg geriamaja tlbele;
g) istraukite jg i$ jungiamosios juostelés.

C. Atvére tubele, nedelsdami sugirdykite vakcing.

Tinkamumo laikas: MM-YYYY

Atpléskite

éBkite

1. Pasodinkite vaikg j vakcinos sugirdymo padét;.
e Pasodinkite vaika taip, kad jis baty Siek tiek
pasvires atgal.

2. Norédami sugirdyti vakcing:

e atsargiai iSspauskite skystj j vaiko burnos Song
uz Zando;

o gali prireikti paspausti geriamaja tibele keleta
karty, kol bus iSspausta visa vakcina — viskas
gerai, jeigu geriamosios tubelés galiuke lieka
keli skyscio lasai.

Vartoti tik per
burnag

J




D. Likusias dozes nedelsdami padékite j Saldytuva

Nedelsdami
padékite j Saldytuva

Nepanaudotas geriamasias tlbeles, kurios vis dar yra =
sujungtos su jungiamaja juostele, i$ karto po pavartojimo °C
reikia nedelsiant padéti j Saldytuva. Tai padaryti (’

reikia dél to, kad nepanaudotas geriamasias tibeles

blty galima vartoti kitai vakcinacijai.

N

Panaudotas geriamasias tlbeles iSmeskite j patvirtintas biologiniy atlieky talpykles laikydamiesi vietiniy reikalavimy

7.  REGISTRUOTOJAS

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

8. REGISTRAVIMO PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Uzpildytas geriamasis aplikatorius
EU/1/05/330/005
EU/1/05/330/006
EU/1/05/330/007
EU/1/05/330/008

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

Daugiadozé atskiry doziy (5 atskiry doziy) suspaudziamuyjy tibeliy, sujungtuy juostele, talpyklé
EU/1/05/330/012

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2006 m. vasario 21 d.
Perregistravimo data 2016 m. sausio 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS
(-U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIVAGOS (-U) GAMINTOJAS
(-Al) IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Parc de la Noire Epine

Rue Fleming, 20

1300 Wavre

Belgija

Gamintojo, atsakingo uz serijos isleidima, pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i¥déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD saras$e), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registravimo bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
« pareikalvus Europos vaisty agentiirai;
e kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUQTES
1,5,10 ARBA 25 KARTONINES DEZUTES, KURIOSE YRA UZPILDYTAS GERIAMASIS
APLIKATORIUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rotarix geriamoji suspensija uzpildytame geriamajame aplikatoriuje
vakcina nuo rotaviruso (gyvoji)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 dozéje (1,5 ml) yra:

RIX4414 padermés zmogaus rotaviruso (gyvo, susilpninto) ne maziau kaip 10%° CCIDs

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, natris, gliukozé, fenilalaninas

Daugiau informacijos — pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamoji suspensija uzpildytame geriamajame aplikatoriuje
1 geriamasis aplikatorius
1 dozé (1,5 ml)

5 geriamieji aplikatoriai
5x 1 dozé (1,5 ml)

10 geriamyjy aplikatoriy
10 x 1 doze (1,5 ml)

25 geriamieji aplikatoriai
25 x 1 dozé (1,5 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna
Negalima leisti!
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Paruosta vartoti.
Skiesti nereikia.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM }
EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRAVIMO PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/05/330/005 — pakuotéje 1 uzpildytas geriamasis aplikatorius
EU/1/05/330/006 — pakuotéje 5 uzpildyti geriamieji aplikatoriai
EU/1/05/330/007 — pakuotéje 10 uzpildyty geriamyjy aplikatoriy
EU/1/05/330/008 — pakuotéje 25 uzpildyti geriamieji aplikatoriai

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paai$kinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

1,10 ARBA 50 KARTONINIU DEZUCIU, KURIOSE YRA TUBELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rotarix geriamoji suspensija
vakcina nuo rotaviruso (gyvoji)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 dozéje (1,5 ml) yra:

RIX4414 padermés zmogaus rotaviruso (gyvo, susilpninto)

ne maziau kaip 10%° CCIDsy

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, natris, gliukozé, fenilalaninas

Daugiau informacijos — pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamoji suspensija
1 tabelé
1 dozé (1,5 ml)

10 tabeliy
10 x 1 doze (1,5 ml)

50 tibeliy
50 x 1 dozé (1,5 ml)

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna
Negalima leisti!
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)
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Pries vartodami vakcina, perskaitykite instrukcijas.

Sia vakcina galima vartoti tik per burna.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}
EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRAVIMO PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/05/330/009 — pakuotéje 1 tiibele
EU/1/05/330/010 — pakuotéje 10 tubeliy
EU/1/05/330/011 — pakuotéje 50 tubeliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paai$kinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES 5
DAUGIADOZE ATSKIRU DOZIU (5 ATSKIRU DOZIU) SUSPAUDZIAMUJU TUBELIU,
SUJUNGTU JUOSTELE, TALPYKLE. PAKUOTEJE YRA 50 TUBELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rotarix geriamoji suspensija
vakcina nuo rotaviruso (gyvoji)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 dozéje (1,5 ml) yra:

RIX4414 padermés zmogaus rotaviruso (gyvo, susilpninto) ne maziau kaip 10%° CCIDs

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, natris, gliukozé, fenilalaninas
Daugiau informacijos — pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamoji suspensija

50 tabeliy
10 x 5 atskiros dozés juostele sujungtose tiibelése
1 dozé (1,5 ml)

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng
Negalima leisti!
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Pries vartodami vakcina, perskaitykite instrukcijas.
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Sig vakcing galima vartoti tik per burnj.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}
EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

ISmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRAVIMO PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/05/330/012 — 50 tiibeliy pakuoté

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paai$kinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}

32



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU
UZPILDYTAS GERIAMASIS APLIKATORIUS

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TINKAMUMO LAIKAS

SERIJOS NUMERIS

KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
UZPILDYTAS GERIAMASIS APLIKATORIUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Rotarix

Geriamoji suspensija

vakcina nuo rotaviruso (gyvoji)
Vartoti per burna

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (1,5 ml)

| 6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
TUBELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Rotarix

Geriamoji suspensija

vakcina nuo rotaviruso (gyvoji)
Vartoti per burna

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (1,5 ml)

| 6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIY
DAUGIADOZE ATSKIRU DOZIU (5 ATSKIRU DOZIU) SUSPAUDZIAMUJU TUBELIU,
SUJUNGTU JUOSTELE, TALPYKLE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Rotarix

Geriamoji suspensija

vakcina nuo rotaviruso (gyvoji)
Vartoti per burng

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5 atskiry doziy tubelés
1 dozé (1,5 ml)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Rotarix geriamoji suspensija uzpildytame geriamajame aplikatoriuje
vakcina nuo rotaviruso (gyvoji)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Si vakcina skirta tik Jiisy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Rotarix ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie$ vartojant Rotarix
3. Kaip vartoti Rotarix

4, Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Rotarix

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Rotarix ir kam jis vartojamas

Rotarix yra virusiné vakcina, kurioje yra gyvo susilpninto zmogaus rotaviruso, kuri padeda apsaugoti
vaika nuo 6 savai¢iy amzZiaus nuo gastroenterito (viduriavimo ir vémimo), kurj sukelia rotaviruso
infekcija.

Kaip veikia Rotarix

Rotaviruso infekcija yra dazniausia ktidikiy ir mazy vaiky sunkaus viduriavimo priezastis.
Rotavirusas lengvai patenka j burng per neSvarias rankas, kai kontaktuojama su uzsikrétusio zmogaus
iSmatomis. Dauguma vaiky, serganciy rotaviruso sukeltu viduriavimu, pasveiksta savaime. Taciau kai
kuriems vaikams pasireiskia sunkus vémimas, viduriavimas ir gyvybei pavojingas skysciy trikumas,
kuriuos biitina gydyti ligoningje.

Pavartojus vakcinos, imuniné sistema (nattirali organizmo apsauga) gamina antikiinus pries
dazniausius rotaviruso tipus. Sie antikiinai apsaugo nuo ligos, kurig sukelia $iy tipy rotavirusas.

Kaip ir kitos vakcinos, Rotarix ne visus skiepytus zmones gali visi§kai apsaugoti nuo rotaviruso
infekcijos.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Rotarix

Rotarix vartoti draudZiama

. jeigu Jusy vaikui anksciau yra pasireiskusi alerginé reakcija rotaviruso vakcinai arba bet kuriai
pagalbinei Sios vakcinos medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje). Alerginé reakcija gali pasireiksti
nieztin¢iu odos iSbérimu, dusuliu ir veido arba lieZuvio pabrinkimu;

o jeigu Jisy vaikui yra buvusi invaginacija (Zarnos uzsikim§imas — vienos zarnos dalies
jsimovimas ] kita);

o jeigu Jusy vaikas gimeé su zarny anomalija, kuri gali sukelti invaginacija;

o jeigu Jiisy vaikas serga sunkia paveldima liga, kuri paveikia vaiko imuning sistema, vadinama

sunkiu kombinuotu imunodeficitu (SKID);

. jeigu Jusy vaikas sunkiai serga ir stipriai karS¢iuoja. Gali prireikti atidéti vakcinacijg tol, kol
vaikas pasveiks. Dél nedidelés infekcijos, pvz., perSalimo, vakcinacijos atidéti nebiitina, taciau
pirmiausia pasitarkite su savo gydytoju;

38



o jeigu Jusy vaikas viduriuoja ar vemia. Gali prireikti atidéti vakcinacijg tol, kol vaikas pasveiks.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju / sveikatos prieziiiros specialistu, pries skiepijant Jusy vaika Rotarix, jeigu:

. jis / ji artimai bendravo su namuose esan¢iu asmeniu, kurio yra susilpnéjusi imuniné sistema,
pvz., su asmeniu, serganciu véziu arba vartojanciu vaisty, kurie gali susilpninti imuning sistema;

o jis / ji serga bet kokiu virSkinimo sistemos sutrikimu;

o jis / ji nepriauga svorio ir Gigio, kaip tikimasi;

. jis / ji serga kokia nors liga arba vartoja vaisty, kurie maZina jo/jos atsparuma infekcijai, arba
jo/jos motina néStumo metu vartojo kokiy nors vaisty, kurie silpnina imuning sistema.

Jei Jusy vaika paskiepijus Rotarix, prasid¢jo stipriis pilvo skausmai, nepaliaujamas vémimas, atsirado
kraujo iSmatose, i$sipiité pilvas ir (arba) prasidéjo stiprus kar$¢iavimas, i$ karto kreipkités j gydytojg /
sveikatos prieziliros specialistg (taip pat zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

Kaip jprasta, kruopsciai plaukite rankas po vaiko vystykly keitimo.

Kiti vaistai ir Rotarix
Jeigu Jusy vaikas vartoja arba neseniai vartojo kity vaisty arba dél to nesate tikri, arba neseniai buvo
paskiepytas kita vakcina, pasakykite gydytojui.

Rotarix galima vartoti kartu su kitomis jprastinémis rekomenduojamomis vakcinomis, t. y. kartu su
difterijos, stabligés, kokliuso, Haemophilus influenzae b tipo, geriamaja ar inaktyvinta poliomielito
vakcina, hepatito B, taip pat pneumokoko ir meningokoko C serogrupés konjuguotomis vakcinomis.

Rotarix vartojimas su maistu ir gérimais
Jasy vaikui vartoti maisto ar skysciy prie§ vakcinacijg ar po jos apribojimy néra.

Zindymo laikotarpis
Klinikiniy tyrimy duomenys parodé¢, kad zindymas nesumazina Rotarix teikiamos apsaugos nuo
rotaviruso sukelto gastroenterito. Todél vakcinacijos metu zindyti galima.

Rotarix sudétyje yra cukraus (sacharozés), gliukozés, fenilalanino ir natrio
Jei gydytojas Jums yra sakes, kad Jusy vaikas netoleruoja kokiy nors angliavandeniy, pries skiepijant
savo vaikg §ia vakcina pasitarkite su gydytoju.

Vienoje Sios vakcinos dozgje yra 0,15 mikrogramy fenilalanino. Fenilalaninas gali buiti kenksmingas,
jei Jusy vaikas serga fenilketonurija (FKU) - reta genetine liga, kurios metu kaupiasi fenilalaninas, nes

organizmas negali jo tinkamai pasalinti.

Kiekvienoje Sios vakcinos dozéje yra 32 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies).

3. Kaip vartoti Rotarix

Gydytojas ar slaugytoja Jusy vaikui sugirdys rekomenduojama Rotarix dozg. Vakcina (1,5 ml skyscio)
skirta vartoti per burng. Sios vakcinos jokiu biidu negalima Svirksti.

Jasy vaikui bus skirtos dvi vakcinos dozés. Tarp abiejy doziy turi bliti maziausiai 4 savaiciy pertrauka.
Pirmaja dozg galima sugirdyti, kai kiidikiui yra daugiau kaip 6 savaités. Vakcinacija turi buti uzbaigta,

kol kiidikiui sukanka 24 savaités, tac¢iau vakcinuoti geriausia iki 16 savaic¢iy amziaus.

Rotarix pagal tg patj vakcinacijos plana galima vartoti pries laikg gimusiems kuidikiams, jei néStumas
truko bent 27 savaites.

Jeigu Jusy kudikis i$spjauna arba atpila didzigjg vakcinos dozés dalj, to paties vakcinacijos vizito metu
gali biiti sugirdyta dar viena doze.
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Rekomenduojama, kad kiudikiams, kuriems buvo sugirdyta pirmoji Rotarix vakcinos dozé, vakcinacija
biity baigta taip pat Rotarix, o ne kita rotaviruso vakcina.

Svarbu, kad kitg kartg skiepytis ateituméte tuo laiku, kurj Jums paskyré gydytojas ar slaugytoja. Jei
pamirSote ateiti nurodytu laiku, pasitarkite su savo gydytoju.

4. Galimas Salutinis poveikis
Si vakcina, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Vartojant Sig vakcing, gali pasireiksti iSvardytas Salutinis poveikis.

* Daznas (gali pasireiksti ne dazniau kaip paskiepijus 1 i§ 10 vakcinos doziy):
e viduriavimas;
e dirglumas.

* Nedaznas (gali pasireiksti ne dazniau kaip paskiepijus 1 i§ 100 vakcinos doziy):
e pilvo skausmas (taip pat Zr. toliau nurodytus labai reto Salutinio poveikio invaginacijos
pozymius);
o dujy susikaupimas virskinimo trakte;
e odos uzdegimas.

Salutinis poveikis, kuris pasireiské po Rotarix patekimo j rinka:

e labai retai: dilgéliné (urtikarija);

e labai retai: invaginacija (Zarny dalies uzsikim$imas arba uzsisukimas). Pozymiai gali biiti
stiprus pilvo skausmas, nuolatinis vémimas, kraujas iSmatose, pilvo iSsiptitimas ir (arba)
stiprus kars¢iavimas. Jeigu Jiuisu vaikui pasirei§ké kuris nors i$ Siy simptomy, i$§ karto
kreipkités j gydytoja ar sveikatos prieZitiros specialista;

e kraujas iSmatose;

e pernelyg anksti gimusiems kiidikiams (iki arba 28 néStumo savaic¢iy) 2-3 dienas po
vakcinacijos gali pailgéti pertraukos tarp jkvépimy;

e sunkia paveldima liga, kuri vadinama sunkiu kombinuotu imunodeficitu (SKID),
sergantiems vaikams gali pasireiksti skrandzio ar Zarny uzdegimas (gastroenteritas) ir
vakcinoje esantis virusas paplisti iSmatose. Gastroenterito pozymiai gali biiti pykinimas,
vémimas, pilvo diegliai ir viduriavimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nepaminéty, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Rotarix

Sia vakcina laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant pakuotés po ,,Tinka iki* arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §ios vakcinos
vartoti negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti 3aldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
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Atidarytg vakcing reika nedelsiant suvartoti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Rotarix sudétis

- Veikliosios medziagos yra
RIX4414 padermés Zmogaus rotavirusas (gyvas, susilpnintas)* ne maziau kaip 10%° CCIDs,
* Pagaminta Vero lasteliy kulttiroje.

- Rotarix pagalbinés medziagos: sacharozé dinatrio adipatas, Dulbecco modifikuota Eagle terpé
(DMEM), (kurios sudétyje yra fenilalanino, natrio, gliukozés ir kity medziagy), sterilus vanduo,
(taip pat zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Rotarix sudétyje yra cukraus (sacharozés), gliukozés,
fenilalanino ir natrio®).

Rotarix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Geriamoji suspensija uzpildytame geriamajame aplikatoriuje.

Rotarix tiekiamas kaip skaidrus, bespalvis skystis vienadoziame uzZpildytame geriamajame
aplikatoriuje (1,5 ml).

Rotarix tiekiamas pakuotémis po 1, 5, 10 ar 25 vienetus.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA

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

cz.info@gsk.com

41



Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045
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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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.cu.

Toliau pateikta informacija skirta tik medicinos ar sveikatos prieziiiros specialistams.
Vakcina yra skaidrus, bespalvis skystis be matomy daleliy, paruosta varteti per burna.

Vakcina paruosta vartoti (nereikia skiesti).
Vakcing reikia vartoti per burna, nemaisant su kokiomis nors kitomis vakcinomis arba tirpalais.

Vakcing reikia apzitréti, ar joje neatsirado kokiy nors nejprasty daleliy ir (arba) nepakito jos i§vaizda.
Jei pastebite viena ar kita, vakcing sunaikinkite.

Bet kokig nesuvartota vakcing ar jos atliekas reikia iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

Vakcinos vartojimo instrukcija:

Geriamojo
It aplikatoriaus
- apsaugjinis
s danqt;‘is
\{;ﬁ- 7 °
; T ' (o]
. % o w
o
1. Nuimkite nuo geriamojo 2. Si vakcina skirta tik vartoti per 3. Negalima Svirksti.
aplikatoriaus apsauginj galiuko burna. Vaikg reikia laikyti taip, tarsi jis
dangtelj sédéty atsiloSes. Visg geriamojo

aplikatoriaus turinj supurkskite j burng
(visg geriamojo aplikatoriaus turinj
purkskite j vidine skruosto puse).

Tuscig geriamajj aplikatoriy ir apsauginj dangtelj iSmeskite j biologiniy atlieky dézg¢ laikydamiesi
vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Rotarix geriamoji suspensija suspaudZiamojoje tubeléje
vakcina nuo rotaviruso (gyvoji)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Si vakcina skirta tik Jiisy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Rotarix ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Rotarix
Kaip vartoti Rotarix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Rotarix

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Rotarix ir kam jis vartojamas

Rotarix yra virusiné vakcina, kurioje yra gyvo susilpninto Zzmogaus rotaviruso, kuri padeda apsaugoti
vaika nuo 6 savai¢iy amziaus nuo gastroenterito (viduriavimo ir vémimo), kurj sukelia rotaviruso
infekcija.

Kaip veikia Rotarix

Rotaviruso infekcija yra dazniausia kudikiy ir mazy vaiky sunkaus viduriavimo priezastis.
Rotavirusas lengvai patenka j burng per nesvarias rankas, kai kontaktuojama su uzsikrétusio zmogaus
iSmatomis. Dauguma vaiky, serganciy rotaviruso sukeltu viduriavimu, pasveiksta savaime. Taciau kai
kuriems vaikams pasireiskia sunkus vémimas, viduriavimas ir gyvybei pavojingas skysciy trikumas,
kuriuos biitina gydyti ligoningje.

Pavartojus vakcinos, imuniné sistema (nattrali organizmo apsauga) gamina antikiinus pries
dazniausius rotaviruso tipus. Sie antikiinai apsaugo nuo ligos, kurig sukelia $iy tipy rotavirusas.

Kaip ir kitos vakcinos, Rotarix ne visus skiepytus zmones gali visiSkai apsaugoti nuo rotaviruso
infekcijos.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Rotarix

Rotarix vartoti draudZiama

. jeigu Jusy vaikui anksciau yra pasireiskusi alerginé reakcija rotaviruso vakcinai arba bet kuriai
pagalbinei Sios vakcinos medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje). Alerginé reakcija gali pasireiksti
nieztin¢iu odos iSbérimu, dusuliu ir veido arba lieZuvio pabrinkimu;

o jeigu Jasy vaikui yra buvusi invaginacija (Zarnos uzsikim§imas — vienos zarnos dalies
isimovimas i kitg);

o jeigu Jusy vaikas gimé su zarny anomalija, kuri gali sukelti invaginacija;

o jeigu Jusy vaikas serga sunkia paveldima liga, kuri paveikia vaiko imuning sistema, vadinama

sunkiu kombinuotu imunodeficitu (SKID);

o jeigu Jusy vaikas sunkiai serga ir stipriai karSciuoja. Gali prireikti atidéti vakcinacijg tol, kol
vaikas pasveiks. Dél nedidelés infekcijos, pvz., perSalimo, vakcinacijos atidéti nebiitina, taciau
pirmiausia pasitarkite su savo gydytoju;
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o jeigu Jusy vaikas viduriuoja ar vemia. Gali prireikti atidéti vakcinacijg tol, kol vaikas pasveiks.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju / sveikatos priezitiros specialistu, pries skiepijant Jusy vaika Rotarix, jeigu:

o jis / ji artimai bendravo su namuose esan¢iu asmeniu, kurio yra susilpnéjusi imuniné sistema,
pvz., su asmeniu, serganciu véZziu arba vartojanciu vaisty, kurie gali susilpninti imuning sistema;

o jis / ji serga bet kokiu virskinimo sistemos sutrikimu;

o jis / ji nepriauga svorio ir Gigio, kaip tikimasi;

o jis / ji serga kokia nors liga arba vartoja vaisty, kurie maZzina jo/jos atsparuma infekcijai, arba

jo/jos motina néStumo metu vartojo kokiy nors vaisty, kurie silpnina imuning sistema.

Jei Jusy vaika paskiepijus Rotarix, prasid¢jo stipriis pilvo skausmai, nepaliaujamas vémimas, atsirado
kraujo iSmatose, i$sipiité pilvas ir (arba) prasidéjo stiprus kar$¢iavimas, i$ karto kreipkités j gydytojg /
sveikatos prieziliros specialistg (taip pat zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

Kaip jprasta, kruopsciai plaukite rankas po vaiko vystykly keitimo.

Kiti vaistai ir Rotarix
Jeigu Jusy vaikas vartoja arba neseniai vartojo kity vaisty arba deél to nesate tikri, arba neseniai buvo
paskiepytas kita vakcina, pasakykite gydytojui.

Rotarix galima vartoti kartu su kitomis jprastinémis rekomenduojamomis vakcinomis, t. y. kartu su
difterijos, stabligés, kokliuso, Haemophilus influenzae b tipo, geriamaja ar inaktyvinta poliomielito
vakcina, hepatito B, taip pat pneumokoko ir meningokoko C serogrupés konjuguotomis vakcinomis.

Rotarix vartojimas su maistu ir gérimais
Jasy vaikui vartoti maisto ar skysciy prie$ vakcinacijg ar po jos apribojimy néra.

Zindymo laikotarpis
Klinikiniy tyrimy duomenys parodé¢, kad zindymas nesumazina Rotarix teikiamos apsaugos nuo
rotaviruso sukelto gastroenterito. Todél vakcinacijos metu zindyti galima.

Rotarix sudétyje yra cukraus (sacharozés), gliukozés, fenilalanino ir natrio

Jei gydytojas Jums yra sakes, kad Jusy vaikas netoleruoja kokiy nors angliavandeniy, pries skiepijant
savo vaikg §ia vakcina pasitarkite su gydytoju.

Vienoje Sios vakcinos dozgje yra 0,15 mikrogramy fenilalanino. Fenilalaninas gali buiti kenksmingas,
jei Jusy vaikas serga fenilketonurija (FKU) - reta genetine liga, kurios metu kaupiasi fenilalaninas, nes

organizmas negali jo tinkamai pasalinti.

Kiekvienoje §ios vakcinos dozéje yra 32 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies).

3. Kaip vartoti Rotarix

Gydytojas ar slaugytoja Jusy vaikui sugirdys rekomenduojamg Rotarix dozg. Vakeina (1,5 ml skyscio)
skirta vartoti per burng. Sios vakcinos jokiu biidu negalima Svirksti.

Jasy vaikui bus skirtos dvi vakcinos dozés. Tarp abiejy doziy turi bliti maziausiai 4 savaiciy pertrauka.
Pirmaja dozg galima sugirdyti, kai kiidikiui yra daugiau kaip 6 savaités. Vakcinacija turi buti uzbaigta,

kol kuidikiui sukanka 24 savaités, taciau vakcinuoti geriausia iki 16 savaiciy amziaus.

Rotarix pagal tg patj vakcinacijos plang galima vartoti pries laikg gimusiems kiidikiams, jei néStumas
truko bent 27 savaites.

Jeigu Jusy kudikis iSspjauna arba atpila didzigjg vakcinos dozés dalj, to paties vakcinacijos vizito metu
gali biiti sugirdyta dar viena doze.

45



Rekomenduojama, kad kiudikiams, kuriems buvo sugirdyta pirmoji Rotarix vakcinos dozé, vakcinacija
biity baigta taip pat Rotarix, o ne kita rotaviruso vakcina.

Svarbu, kad kitg kartg skiepytis ateituméte tuo laiku, kurj Jums paskyré gydytojas ar slaugytoja. Jei
pamirSote ateiti nurodytu laiku, pasitarkite su savo gydytoju.

4. Galimas Salutinis poveikis
Si vakcina, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Vartojant §ig vakcing, gali pasireiksti iSvardytas Salutinis poveikis.

. Daznas (gali pasireiksti ne dazniau kaip paskiepijus 1 i§ 10 vakcinos doziy):
e viduriavimas;
e dirglumas.

. Nedaznas (gali pasireiksti ne dazniau kaip paskiepijus 1 i§ 100 vakcinos doziy):
e pilvo skausmas (taip pat Zr. toliau nurodytus labai reto Salutinio poveikio invaginacijos
pozymius);
o dujy susikaupimas virskinimo trakte;
e odos uzdegimas.

Salutinis poveikis, kuris pasireiské po Rotarix patekimo j rinka:

e labai retai: dilgéliné (urtikarija);

e labai retai: invaginacija (Zarny dalies uzsikimsimas arba uzsisukimas). Pozymiai gali biiti
stiprus pilvo skausmas, nuolatinis vémimas, kraujas iSmatose, pilvo iSsiptitimass ir (arba)
stiprus kars¢iavimas. Jeigu Jiisu vaikui pasirei§ké kuris nors i$ Siy simptomuy, i$§ karto
kreipkités j gydytoja ar sveikatos prieZitiros specialista;

e kraujas iSmatose;

e pernelyg anksti gimusiems kiidikiams (iki arba 28 néStumo savaic¢iy) 2-3 dienas po
vakcinacijos gali pailgéti pertraukos tarp jkvépimuy;

e sunkia paveldima liga, kuri vadinama sunkiu kombinuotu imunodeficitu (SKID),
sergantiems vaikams gali pasireiksti skrandzio ar Zarny uzdegimas (gastroenteritas) ir
vakcinoje esantis virusas paplisti iSmatose. Gastroenterito pozZymiai gali biiti pykinimas,
vémimas, pilvo diegliai ir viduriavimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nepaminéty, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Rotarix

Sia vakcina laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant pakuotés po ,,Tinka iki* arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §ios vakcinos
vartoti negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti 3aldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
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Atidarytg vakcing reika nedelsiant suvartoti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Rotarix sudétis

- Veikliosios medziagos yra
RIX4414 padermés Zmogaus rotavirusas (gyvas susilpnintas)* ne maziau kaip 10%° CCIDs,
* Pagaminta Vero lasteliy kulttiroje.

- Pagalbinés medziagos: sacharoz¢, dinatrio adipatas, Dulbecco modifikuota Eagle terpé (DMEM)
(kurios sudétyje yra fenilalanino, natrio, gliukozés ir kity medziagy), sterilus vanduo, (taip pat
zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Rotarix sudétyje yra cukraus (sacharozés), gliukozés, fenilalanino,
natrio®).

Rotarix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Geriamoji suspensija.

Rotarix tiekiamas kaip skaidrus, bespalvis skystis vienadozéje suspaudziamoje tibeléje (1,5 ml).

Rotarix tiekiamas pakuotémis po 1, 10 ar 50 vienety.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

Registruotojas ir gamintojas

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +42022200 11 11 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004

dk-info@gsk.com
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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) 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

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai
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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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com



ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.ecu.

Toliau pateikta informacija skirta tik medicinos ar sveikatos prieziiiros specialistams.
Vakcina yra skaidrus, bespalvis skystis be matomy daleliy, paruosta vartoti per burna.

Vakcina paruosta vartoti (nereikia skiesti).
Vakcing reikia vartoti per burna, nemaisant su kokiomis nors kitomis vakcinomis arba tirpalais.

Vakcing reikia apzitiréti, ar joje neatsirado kokiy nors nejprasty daleliy ir (arba) nepakito jos iSvaizda.
Jei pastebite viena ar kita, vakcing sunaikinkite.

Bet kokig nesuvartotg vakcing ar jos atliekas reikia iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

Vakcinos vartojimo instrukcija:

Pries skirdami vakcing, perskaitykite visg vartojimo instrukcija.

A Ka turite Zinoti pries skirdami Rotarix?

e Patikrinkite tinkamumo laika.

e Patikrinkite, ar tibelé nebuvo paZeista arba jau
atidaryta.

e |sitikinkite, kad tirpalas yra skaidrus ir bespalvis, be
jokiy daleliy.

Jeigu pastebéjote, kg nors nenormalaus, vakcinos vartoti
negalima.

o Sig vakcing reikia vartoti per burna tiesiai i$ tibelés.

Vakcina yra paruosta vartojimui — jos nereikia su niekuo
maisyti.

B Kaip paruosti tabele vartojimui? Ve

1. Nuimkite dangtelj
Dangtelio neismeskite - Jums jo pireiks membranai

pradurtii.

Tabele laikykite vertikalioje padétyje.

2. Pakartotinai spragtelékite j tiibelés virSutine dalj, kol
joje neliks skyscio

e Pasalinkite visg skystj i$ ploniausios tibelés dalies \_

spragtelédami Sie tiek Zemiau membranos.

3. Kaip laikyti dangtelj, kad galétuméte atidaryti tabele? e N

e Tubele laikykite vertikalioje padétyje.

e Paimkite tlbele uz Sony.

e Dangtelio viduje yra nedidelis smaigalys (dangtelio
centras).

e Apverskite dangtelj (180°).
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4. Kaip atidaryti tibele? 4
e Jums nereikés pasukti dangtelio. Jspauskite

dangtelj, kad pradurtuméte membrana.
e Tada nuimkite dangtelj. .
gell Spauskite
dangtelj
Zemyn

C Patikrinkite, ar tibelé tinkamai atverta

1. Patikrinkite, ar membrana pradurta.
e Tibelés galiuke turi bati skyluté.

2. K3 daryti, jeigu membrana liko nepradurta?
e Jeigu membrana liko nepradurta, grjzkite j B dalj ir
pakartokite 2, 3 ir 4 veiksmus.

- J
D Sugirdykite vakcing - ~
e Atvére tubele, patikrinkite, ar tibeléje esantis skystis
yra skaidrus ir jame néra jokiy daleliy.
Jeigu pastebéjote kg nors nenormalaus, vakcinos Vartoti
vartoti negalima. tik per burna
e Vakcing i$ karto sugirdykite.
1. Vaiko padeétis sugirdant vakcing
e Pasodinkite vaikg Siek tiek atlose.
/

2. Vakcinos sugirdymas

e Skystj atsargiai jspauskite vaikui j burnos Sona,
nukreipdami galiukg j vidine skruosto puse.

e Gali tekti suspausti tibele keletg karty, kol iSspausite
visg skystj — nieko blogo, jeigu keli lasai skyscio liks
tlbelés galiuke.

TuscCig tiibele ir apsauginj dangtelj iSmeskite j biologiniy atlieky déze laikydamiesi vietiniy
reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Rotarix geriamoji suspensija daugiadozéje atskiru doziu (5 atskiry doziuy) suspaudziamyju
tiibeliy, sujungty juostele talpykléje
vakcina nuo rotaviruso (gyvoji)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Si vakcina skirta tik Jiisy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Rotarix ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Rotarix
Kaip vartoti Rotarix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Rotarix

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Rotarix ir kam jis vartojamas

Rotarix yra virusiné vakcina, kurioje yra gyvo susilpninto Zzmogaus rotaviruso, kuri padeda apsaugoti
vaika nuo 6 savaiiy amziaus nuo gastroenterito (viduriavimo ir vémimo), kurj sukelia rotaviruso
infekcija.

Kaip veikia Rotarix

Rotaviruso infekcija yra dazniausia kudikiy ir mazy vaiky sunkaus viduriavimo priezastis.
Rotavirusas lengvai patenka j burng per nesvarias rankas, kai kontaktuojama su uzsikrétusio zmogaus
iSmatomis. Dauguma vaiky, serganciy rotaviruso sukeltu viduriavimu, pasveiksta savaime. Taciau kai
kuriems vaikams pasireiskia sunkus vémimas, viduriavimas ir gyvybei pavojingas skysciy trikumas,
kuriuos biitina gydyti ligoningje.

Pavartojus vakcinos, imuniné sistema (nattirali organizmo apsauga) gamina antikiinus pries
dazniausius rotaviruso tipus. Sie antikiinai apsaugo nuo ligos, kurig sukelia $iy tipy rotavirusas.

Kaip ir kitos vakcinos, Rotarix ne visus skiepytus zmones gali visiSkai apsaugoti nuo rotaviruso
infekcijos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Rotarix

Rotarix vartoti draudZiama

. jeigu Jusy vaikui anksciau yra pasireiskusi alerginé reakcija rotaviruso vakcinai arba bet kuriai
pagalbinei Sios vakcinos medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje). Alerginé reakcija gali pasireiksti
nieztin¢iu odos iSbérimu, dusuliu ir veido arba liezuvio pabrinkimu;

. jeigu Jusy vaikui yra buvusi invaginacija (Zarnos uzsikims$imas — vienos Zarnos dalies
jsimovimas ] kitg);

o jeigu Jusy vaikas gimé su zarny anomalija, kuri gali sukelti invaginacija;

o jeigu Jusy vaikas serga sunkia paveldima liga, kuri paveikia vaiko imuning sistema, vadinama

sunkiu kombinuotu imunodeficitu (SKID);
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o jeigu Jusy vaikas sunkiai serga ir stipriai karSciuoja. Gali prireikti atidéti vakcinacijg tol, kol
vaikas pasveiks. Dél nedidelés infekcijos, pvz., perSalimo, vakcinacijos atidéti nebiitina, taciau
pirmiausia pasitarkite su savo gydytoju;

o jeigu Jusy vaikas viduriuoja ar vemia. Gali prireikti atidéti vakcinacija tol, kol vaikas pasveiks.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju / sveikatos priezitiros specialistu, pries skiepijant Jusy vaikg Rotarix, jeigu:

. jis / ji artimai bendravo su namuose esanciu asmeniu, kurio yra susilpnéjusi imuniné sistema,
pvz., su asmeniu, serganciu véziu arba vartojanciu vaisty, kurie gali susilpninti imuning sistema;

o jis / ji serga bet kokiu virskinimo sistemos sutrikimu;

o jis / ji nepriauga svorio ir Gigio, kaip tikimasi,

. jis / ji serga kokia nors liga arba vartoja vaisty, kurie maZzina jo/jos atsparumg infekcijai, arba
jo/jos motina néStumo metu vartojo kokiy nors vaisty, kurie silpnina imuning sistema.

Jei Jusy vaika paskiepijus Rotarix, prasidéjo stipriis pilvo skausmai, nepaliaujamas vémimas, atsirado
kraujo iSmatose, iSsipiité pilvas ir (arba) prasidéjo stiprus kar$¢iavimas, i$ karto kreipkités | gydytoja /
sveikatos prieziiiros specialistg (taip pat Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

Kaip jprasta, kruopsciai plaukite rankas po vaiko vystykly keitimo.

Kiti vaistai ir Rotarix
Jeigu Jusy vaikas vartoja arba neseniai vartojo kity vaisty arba dél to nesate tikri, arba neseniai buvo
paskiepytas kita vakcina, pasakykite gydytojui.

Rotarix galima vartoti kartu su kitomis jprastinémis rekomenduojamomis vakcinomis, t. y. kartu su
difterijos, stabligés, kokliuso, Haemophilus influenzae b tipo, geriamaja ar inaktyvinta poliomielito
vakcina, hepatito B, taip pat pneumokoko ir meningokoko C serogrupés konjuguotomis vakcinomis.

Rotarix vartojimas su maistu ir gérimais
Jasy vaikui vartoti maisto ar skysciy pries vakcinacija ar po jos apribojimy néra.

Zindymo laikotarpis
Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad zindymas nesumazina Rotarix teikiamos apsaugos nuo
rotaviruso sukelto gastroenterito. Todél vakcinacijos metu zindyti galima.

Rotarix sudétyje yra cukraus (sacharozés), gliukozés, fenilalanino ir natrio
Jei gydytojas Jums yra sakes, kad Jusy vaikas netoleruoja kokiy nors angliavandeniy, prie§ skiepijant
savo vaikg §ia vakcina pasitarkite su gydytoju.

Vienoje Sios vakcinos dozéje yra 0,15 mikrogramy fenilalanino. Fenilalaninas gali buiti kenksmingas,
jei Jusy vaikas serga fenilketonurija (FKU) - reta genetine liga, kurios metu kaupiasi fenilalaninas, nes

organizmas negali jo tinkamai pasalinti.

Kiekvienoje Sios vakcinos dozéje yra 32 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies).

3. Kaip vartoti Rotarix

Gydytojas ar slaugytoja Jusy vaikui sugirdys rekomenduojamg Rotarix dozg. Vakcina (1,5 ml skyscio)
skirta vartoti per burng. Sios vakcinos jokiu biidu negalima $virksti.

Jasy vaikui bus skirtos dvi vakcinos dozés. Tarp abiejy doziy turi biiti maziausiai 4 savaiciy pertrauka.
Pirmaja doz¢ galima sugirdyti, kai kiidikiui yra daugiau kaip 6 savaités. Vakcinacija turi biiti uzbaigta,
kol kudikiui sukanka 24 savaités, ta¢iau vakcinuoti geriausia iki 16 savaiciy amziaus.

Rotarix pagal tg patj vakcinacijos plang galima vartoti pries laikg gimusiems kiidikiams, jei néStumas
truko bent 27 savaites.
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Jeigu Jusy kudikis iSspjauna arba atpila didZigja vakcinos dozés dalj, to paties vakcinacijos vizito metu
gali biiti sugirdyta dar viena doze.

Rekomenduojama, kad kudikiams, kuriems buvo sugirdyta pirmoji Rotarix vakcinos dozé, vakcinacija
biity baigta taip pat Rotarix, o ne kita rotaviruso vakcina.

Svarbu, kad kitg kartg skiepytis ateituméte tuo laiku, kurj Jums paskyré gydytojas ar slaugytoja. Jei
pamirsote ateiti nurodytu laiku, pasitarkite su savo gydytoju.

4. Galimas Salutinis poveikis
Si vakcina, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Vartojant Sig vakcing, gali pasireiksti iSvardytas Salutinis poveikis.

. Daznas (gali pasireiksti ne dazniau kaip paskiepijus 1 i§ 10 vakcinos doziy):
e viduriavimas;
e dirglumas.

. Nedaznas (gali pasireiksti ne dazniau kaip paskiepijus 1 i§ 100 vakcinos doziy):
e pilvo skausmas (taip pat Zr. toliau nurodytus labai reto $alutinio poveikio invaginacijos
pozymius);
o dujy susikaupimas virskinimo trakte;
e odos uzdegimas.

Salutinis poveikis, kuris pasireiské po Rotarix patekimo j rinka:

o labai retai: dilgéliné (urtikarija);

e labai retai: invaginacija (Zarny dalies uzsikim$imas arba uzsisukimas). Pozymiai gali biiti
stiprus pilvo skausmas, nuolatinis vémimas, kraujas iSmatose, pilvo iSsiptitimass ir (arba)
stiprus kar§¢iavimas. Jeigu Jiisy vaikui pasirei§ké kuris nors is Siy simptomu, i$ karto
kreipkiteés j gydytoja ar sveikatos prieZiiiros specialista;

e kraujas iSmatose;

e pernelyg anksti gimusiems kiidikiams (iki arba 28 néStumo savaiciy) 2-3 dienas po
vakcinacijos gali pailgéti pertraukos tarp jkvépimy;

e sunkia paveldima liga, kuri vadinama sunkiu kombinuotu imunodeficitu (SKID),
sergantiems vaikams gali pasireiksti skrandZio ar zarny uzdegimas (gastroenteritas) ir
vakcinoje esantis virusas paplisti iSmatose. Gastroenterito pozymiai gali biiti pykinimas,
vémimas, pilvo diegliai ir viduriavimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jisy vaikui pasireiSké $alutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nepaminéta, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Rotarix

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotés po ,,Tinka iki* arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §ios vakcinos
vartoti negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).
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Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Atidaryta vakcing reika nedelsiant suvartoti.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Rotarix sudétis

- Veikliosios medziagos yra
RIX4414 padermés zmogaus rotavirusas (gyvas susilpnintas)* ne maziau kaip 10%° CCIDs
* Pagaminta Vero lasteliy kulttiroje.

- Pagalbinés medziagos: sacharoz¢, dinatrio adipatas, Dulbecco modifikuota Eagle terpé (DMEM)
(kurios sudétyje yra fenilalanino, natrio, gliukozés ir kity medziagy), sterilus vanduo, (taip pat
zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Rotarix sudétyje yra cukraus (sacharozés), gliukozés, fenilalanino ir
natrio).

Rotarix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Geriamoji suspensija.

Rotarix tiekiamas kaip skaidrus, bespalvis skystis 5 atskiry doziy suspaudZiamosiose tiibelése
(5 x 1,5 ml), sujungtose juostele.

Rotarix tickiamas pakuotémis po 50 ttbeliy.
Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

Registruotojas ir gamintojas

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel/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

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: + 4536 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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
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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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com



Kiti informacijos $altiniai

Issami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.ecu.

Toliau pateikta informacija skirta tik medicinos ar sveikatos prieziiiros specialistams.
Vakcina yra skaidrus, bespalvis skystis be matomy daleliy, paruosta vartoti per burna.

Vakcina paruosta vartoti (nereikia skiesti).
Vakcing reikia vartoti per burng, nemaisant su kokiomis nors kitomis vakcinomis arba tirpalais.

Vakcing reikia apzitiréti, ar joje neatsirado kokiy nors nejprasty daleliy ir (arba) nepakito jos iSvaizda.
Jei pastebite viena ar kita, vakcing sunaikinkite.

Bet kokia nesuvartota vakcing ar jos atliekas reikia iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

Vakcinos vartojimo instrukcija:

Pries$ skirdami vakcing, perskaitykite visas vartojimo instrukcijas.

. Sig vakcing reikia vartoti per burng tiesiai i$ atskiros tiibelés.
. Vienoje geriamojoje tiibelé¢je yra viena vakcinos doze.
. Si vakcina yra paruosta vartoti, Jums nereikia nieko maiSyti.

A. Kas Zinotina pries skiriant Rotarix

1. Patikrinkite ant jungiamosios juostelés nurodyta

tinkamumo laika.

2. Patikrinkite, ar geriamosiose tlibelése esantis skystis
yra skaidrus, bespalvis ir ar jame néra kokiy nors
daleliy.

- Pastebéjus kokiy nors nejprasty pozymiy,
jokios jungiamaja juostele sujungtos

geriamosios tubelés turinio vartoti negalima.

3. Patikrinkite, ar visos atskiros geriamosios ttbelés yra
nepazeistos ir vis dar yra sandariai uzdarytos.
- Pastebéjus kokiy nors nejprasty poZzymiy,
pazeistos geriamosios tlibelés turinio vartoti
negalima.

B. Paruoskite geriamajq tubele

1. Norédami atskirti vieng geriamaja tubele nuo kity,
pradékite nuo vienos pusés.
a) Norédami atskirti nuo kity, paimkite vieng i$
krastiniy geriamuyjy tabeliy uz galinés plokstelés.
b) Kita ranka laikykite 3alia esancios geriamosios
tlbelés galine plokstele.
c) Truktelédami atpléskite galine plokstele nuo 3alia
esancios geriamosios tubelés.

N

Tinkamumo laikas: MMmmdd

Jungiamoji——p
juostelé

Kakliukas ——p

Korpusas —

Galiné—p»
plokstelé

Atskiros dozés
spaudziamoji theIé/

Tinkamumo laikas: MMmmdd
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2. Norédami atverti atskirtg geriamajg tabele:
d) laikykite atskirtg geriamajg ttbele vertikaliai
aukstyn nukreiptu galiuku;

e) viena ranka paimkite uz atskirtos geriamosios

tlbelés galinés plokstelés, o kita ranka — uz

Y
(i‘rﬂﬂ\"“:"“
v

igifi
:

" . Atplékkite
A \ N N

jungiamosios juostelés. Nesuimkite geriamosios
tubelés korpuso, nes galite iSspausti vakcinos;
f) pasukite atskirtg geriamaja tlbele;

g) istraukite ja i$ jungiamosios juostelés.

C. Atvére tiibele, nedelsdami sugirdykite vakcina.

1. Pasodinkite vaika j vakcinos sugirdymo padét;.
e Pasodinkite vaikg taip, kad jis bty Siek tiek
pasvires atgal.

2. Norédami sugirdyti vakcing:
Vartoti tik per

e atsargiai iSspauskite skystj j vaiko burnos sona burna

uz zando;

e gali prireikti paspausti geriamaja tlbele keletg \
karty, kol bus iSspausta visa vakcina — viskas

J

gerai, jeigu geriamosios tubelés galiuke lieka
keli skyscio lasai.

D. Likusias dozes nedelsdami padékite i Saldytuva

¢~ Nedelsdami
padékite j Saldytuva
Nepanaudotas geriamasias tlbeles, kurios vis dar yra —_—

sujungtos su jungiamaja juostele, i$ karto po pavartojimo 2 &
reikia nedelsiant padéti j Saldytuva. Tai padaryti
reikia dél to, kad nepanaudotas geriamasias tibeles C

baty galima vartoti kitai vakcinacijai.

e

Panaudotas geriamasias tibeles iSmeskite j patvirtintas biologiniy atlieky talpykles laikydamiesi vietiniy reikalavimy
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