PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Rotarix prasek a rozpoustédlo pro peroralni suspenzi

Ziva rotavirova vakcina

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 davka (1 ml) po rekonstituci obsahuje:

Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum* ne méné nez 10*° CCIDs,
*Pomnozeny na Vero bunkach

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 9 mg sacharosy a 13,5 mg sorbitolu (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro peroralni suspenzi.

Prasek je bily.

Rozpoustédlo je zakalena tekutina s pomalu se usazujicim bilym sedimentem a bezbarvym
supernatantem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rotarix je urcen k aktivni imunizaci déti ve véku 6 az 24 tydnti za i€elem prevence gastroenteritidy
zpusobené rotavirovou infekci (viz body 4.2, 4.4 a 5.1).

Rotarix se ma podavat podle oficidlnich doporuceni.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Ockovaci schéma se sklada ze dvou davek. Prvni davka se mize podavat od 6 tydnd véku. Interval
mezi davkami by mél byt nejméné 4 tydny. Obé davky ockovani by se mély aplikovat pokud mozno

pied dosazenim véku 16 tydnt, ale o¢kovaci schéma musi byt dokonéeno do 24. tydne véku.

Predc¢asné narozenym détem, které se narodily alespon po 27. tydnu gestacniho veku, Ize Rotarix
podat ve stejném davkovani (viz body 4.8 a 5.1).

V klinickych zkouskach bylo vzacné pozorovano vyplivnuti nebo regurgitace vakciny a v takovych
ptipadech nebyla podana nadhradni davka. Pokud ale dojde k malo pravdépodobnému jevu, ze dite
vyplivne nebo vyzvrati vétSinu podané davky vakciny, je mozné podat pii stejné navstéve jednu
nahradni davku.

Doporucuje se, aby déti, které dostaly jako prvni davku vakciny Rotarix, dokoncily 2-davkové schéma
vakcinou Rotarix. Nejsou k dispozici zadné tidaje o bezpe¢nosti, imunogenicité nebo ti¢innosti



ockovani, pokud byl Rotarix podan jako prvni davka a jako druha davka byla podana jina rotavirova
vakcina ¢i naopak.

Pediatricka populace

Rotarix se nema podavat détem ve véku nad 24 tydnt.

Zpusob podani

Rotarix je ur€en pouze k peroralnimu podani.

Rotarix se za Zadnych okolnosti nesmi podat injek¢né.

Navod k pfipravé nebo nafedéni 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢€ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypersensitivita po pfedchozim podani rotavirovych vakcin.

Intususcepce v anamnéze.

Osoby s nekorigovanou vrozenou malformaci gastrointestinalniho traktu, které by mohly byt
predisponovany ke vzniku intususcepce.

Subjekty s t€Zkou kombinovanou imunodeficienci (SCID) (viz bod 4.8).

Aplikace vakciny Rotarix musi byt odlozena u osob trpicich akutnim vaznym hore¢natym
onemocnénim. Pritomnost slabé infekce neni kontraindikaci imunizace.

Aplikace vakciny Rotarix musi byt odlozena u osob trpicich prijmem nebo zvracenim.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Podle spravné klinické praxe by se pred zahajenim ockovani mela sestavit anamnéza ockovaného
zejména s ohledem na kontraindikace a klinické vySetfeni.

Nejsou k dispozici udaje o bezpecnosti a ucinnosti vakciny Rotarix u déti trpicich gastrointestindlnimi
nemocemi nebo poruchou ristu. U takovych déti se méa podani vakciny Rotarix s opatrnosti zvazit,
zvlasté pokud, podle nazoru 1ékate, nepodani vakciny znamena vyssi riziko.

Jako preventivni opatieni by meli zdravotnicti pracovnici sledovat jakékoliv pfiznaky svédcici pro
intususcepci (zavazné bolesti bricha, uporné zvraceni, krvavé stolice, nadmuti bficha a/nebo vysoka
horecka), protoze daje z pozorovacich bezpecnostnich studii ukazuji zvySeni rizika vyskytu
intususcepce vétsinou béhem 7 dni po o¢kovani rotaviry (viz bod 4.8). Pti vyskytu téchto priznaki by
rodice/opatrovnici méli byt pozadani o okamzité hlaseni takovych piiznakt zdravotnickym
pracovnikdm.

Pokyny pro jedince s predispozici vzniku intususcepce jsou v bod¢ 4.3.

Neptedpoklada se, ze by asymptomatické HIV infekce nebo HIV infekce s mirnymi piiznaky
ovliviiovaly bezpecnost a t¢innost vakciny Rotarix. V klinické studii s omezenym poctem kojenci

s asymptomatickou HIV infekci nebo HIV infekci s mirnymi ptiznaky nebyly Zadné zjevné problémy
s bezpecnosti prokazany (viz bod 4.8).

Aplikace vakciny Rotarix détem se zndmym nebo suspektnim deficitem imunity musi byt zaloZena na
peclivém zvazeni potencialnich piinosu a rizik.



Je znamo, Ze po vakcinaci dochazi k vyluCovani viru z vakciny stolici, s maximem exkrece okolo

7. dne. Castice virového antigenu detekované testem ELISA byly nalezeny v 50 % stolic odebranych
po prvni davce a ve 4 % stolic odebranych po druhé davce. Kdyz byly tyto stolice testovany na
ptitomnost Zivého kmene vakciny, bylo jich pozitivnich jen 17 %.

Byly pozorovany ptipady pienosu takto vylouceného viru z vakciny na séronegativni osoby, které byly
v kontaktu s o¢kovanymi jedinci, aniz by to vyvolalo néjaké klinické symptomy.

Rotarix by se mél podavat s opatrnosti u jedinci, ktefi prichazeji do uzkého kontaktu
s imunodeficitnimi osobami, jako jsou naptiklad osoby s nddorovym onemocnénim nebo jinak
imunokomprimované osoby nebo jedinci, kteti dostavaji imunosupresivni terapii.

Osoby, které jsou v kontaktu s Cerstvé ockovanymi jedinci, by mély dodrZzovat osobni hygienu (napft.
myti rukou po vyméné détskych plen).

Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 — 72 hodin by se mély zvazit, kdyz se
podavaji davky zakladniho o¢kovani velmi pied¢asn€ narozenym détem (narozené ve < 28. tydnu
téhotenstvi) a zvlasté t€ém, v jejichz ptedchozi anamnéze byla respiracni nezralost.

Protoze prospéch ockovani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani
oddalovat.

Protektivni imunitni odpovédi nemusi byt dosazeno u vSech ockovanych (viz bod 5.1).

Rozsah ochrany, kterou by Rotarix mohl poskytnout vii¢i ostatnim rotavirovym kmendm, které
necirkulovaly v klinickych studiich, neni v soucasnosti zndm. Klinické studie, z nichz byly ziskany
udaje o ucinnosti, byly provadény v Evropé€, ve Stedni a v Jizni Americe, Africe a Asii (viz bod 5.1).

Rotarix nechrani proti gastroenteritidé zptisobené jinymi patogeny, nez jsou rotaviry.
Data o pouziti vakciny Rotarix k post-expozi¢ni profylaxi nejsou k dispozici.
Rotarix se za Zadnych okolnosti nesmi podat injek¢né.

Vakcina obsahuje pomocné latky sacharosu a sorbitol. Pacienti, ktefi maji vzacné dédi¢né problémy
s fruktozovou intoleranci, s glukozo-galaktézovou malabsorpci nebo se sacharazo-isomaltazovou
insuficienci by nemé¢li tuto vakcinu dostavat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Rotarix Ize podat soucasné s kteroukoliv z nasledujicich monovalentnich nebo kombinovanych vakcin
[v€etn¢ hexavalentnich vakcin (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vakcina proti difterii, tetanu, pertusi
(celobunééna) (DTPw), vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni) (DTPa), vakcina proti
Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovana vakcina proti poliomyelitidé (IPV), vakcina proti
hepatitidé B (HBV), konjugovana pneumokokova vakcina a konjugovana meningokokova vakcina
séroskupiny C. Klinické studie prokazaly, Zze imunitni odpovédi a bezpecnostni profily podanych
vakein nebyly ovlivnény.

Soucasné podani vakciny Rotarix a peroralni vakciny proti poliomyelitidé (OPV) neovlivituje imunitni
odpovéd’ na polio antigeny. I kdyz sou¢asné podani OPV muize lehce snizit imunitni odpovéd’ na
rotavirovou vakcinu, v klinické studii zahrnujici vice nez 4 200 osob, kterym byl podan Rotarix
soucasné s OPV vakcinou se ukézalo, Ze klinicka protekce proti vazné rotavirové gastroenteritidé
zUstava zachovana.

Nejsou zadna omezeni tykajici se konzumace potravy nebo tekutin, a to pfed ani po ockovani ditete.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Rotarix neni urcen k ockovani dospélych. Nejsou dostupné idaje o pouziti vakciny Rotarix béhem
téhotenstvi a kojeni.

Na zaklad¢ udaji ziskanych v klinickych studiich nesnizuje kojeni ochranu proti rotavirové
gastroenteritidé vyvolané vakcinou Rotarix. V dobé ockovani je tedy mozné pokracovat v kojeni.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Piehled bezpecénostniho profilu

Nize prezentovany bezpecnostni profil je zaloZen na udajich z klinickych studii vedenych bud’

s lyofilizovanou nebo tekutou formou vakciny Rotarix.

Celkové bylo ve Ctytech klinickych studiich podéano priblizné 3 800 davek vakciny Rotarix v tekuté
formé ptiblizn¢ 1 900 kojenctim. Tyto studie ukazaly, Ze bezpecnostni profil této tekuté formy je
srovnatelny s lyofilizovanou formou.

Celkem bylo ve dvaceti tfech klinickych studiich podéano pfiblizné 51 000 kojencim zhruba
106 000 davek vakciny Rotarix (lyofilizované nebo tekuté formy).

Ve trech placebem kontrolovanych klinickych studiich (Finsko, Indie a Bangladés), ve kterych byl
Rotarix podavan samotny (podéani béznych détskych vakein bylo ¢asove upraveno), nebyl vyskyt

a zavaznost predem urcenych nezadoucich ucinkl (tdaje ziskany 8 dni po ockovani), prijmu,
zvraceni, ztraty chuti k jidlu, horecky, podrazdénosti a kasle/vytoku z nosu pfi srovnani skupiny
dostavajici Rotarix a skupiny dostavajici placebo vyznamné odlisny. Po podéani druhé davky nebylo
pozorovano zvySeni vyskytu nebo zdvaznosti téchto nezddoucich tcinki.

Ve shromazdénych analyzach ze sedmnacti placebem kontrolovanych klinickych studii (Evropa,
Severni Amerika, Latinskd Amerika, Asie, Afrika) vcetné klinickych studii s vakcinou Rotarix, ktera
byla podavana soucasn¢ s béznymi détskymi vakcinami (viz bod 4.5) byly nasledujici nezadouci
ucinky (Gdaje ziskany 31 dni po o¢kovani) zvazovany jako mozné v navaznosti na ockovani.

Tabulkovy vycet neZadoucich ucinki
HI4sené nezadouci t€inky jsou uvedeny podle néasledujici ¢etnosti vyskytu:

Frekvence jsou definovany jako:
Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi vzacné (< 1/10 000)



Tridy organovych systémi Cetnost vyskytu Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni poruchy Casté prijem
mén¢ Casté bolest bricha, nadymani
velmi vzacné intususcepce (viz bod 4.4)
neni zndmo* hematochezie
neni znamo* gastroenteritis s vylucovanim viru

vakciny u déti s tézkym
kombinovanym imunodeficitem

(SCID)

Poruchy kiize a podkozni tkan¢ | mén¢ Casté dermatitida

Celkové poruchy a reakce Casté podrazdénost

v misté aplikace

Respiracni, hrudni neni znamo* apnoe u velmi predcasné

a mediastinalni poruchy narozenych déti (narozenych ve
< 28. tydnu te€hotenstvi) (viz
bod 4.4).

* Jelikoz byly tyto nezadouci ucinky hlaseny spontann¢, neni mozné spolehlivé odhadovat jejich
cetnost.

Popis nékterych nezadoucich ucinki

Intususcepce

Data ziskana z pozorovacich bezpec¢nostnich studii provedenych v nékolika zemich naznacuji, Ze
rotavirové vakciny nesou zvySené riziko vzniku intususcepce vétSinou béhem 7 dni po ockovani.

V téchto zémich bylo pozorovano az 6 dalSich ptipadii ze 100 000 kojenct pti bézném vyskytu 25 az
101 na 100 000 kojenci (mladsich nez jeden rok véku) za rok. Existuji omezené idaje o mensim
zvySeni rizika po druhé davce. Zistava nejasné, zda rotavirové vakciny ovliviiuji celkovy vyskyt
intususcepce na zaklade delSich obdobi sledovani (viz bod 4.4).

Dalsi zvlastni skupiny populace

Bezpecénost u pred¢asné narozenych déti

V klinické studii byl 670 pifed¢asné narozenym détem v gestaénim véku od 27 do 36 tydnl podan
Rotarix a 339 bylo podano placebo. Prvni davka jim byla podana od Sesti tydnii po narozeni. Zavazné
nezadouci Gcinky byly pozorovany u 5,1 % déti, které obdrzely Rotarix, ve srovnani s 6,8 % déti, které
obdrzely placebo. Srovnatelny pomér ostatnich neZadoucich ucinkd byl pozorovan u déti, které
obdrzely Rotarix a u déti, které obdrzely placebo. Nebyly hlaSeny zadné ptipady intususcepce.

Bezpecnost u déti s infekei virem lidské imunodeficience (HIV)

V klinické studii byl 100 détem s HIV infekci podan Rotarix nebo placebo. Bezpecnostni profil byl
mezi détmi, které obdrzely Rotarix, a détmi, které obdrzely placebo, srovnatelny.

HlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.




4.9 Prediavkovani

Bylo hlaseno nékolik piipadt predavkovani. Obecné,v téchto piipadech profil hlasenych nezadoucich
ucinkl byl podobny tomu, ktery se vyskytoval po podani doporuc¢ené davky vakciny Rotarix.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakciny proti rotavirovym prijmovym infekcim,
ATC kod: JO7BHO1

Protektivni t¢innost

V klinickych zkouskach byla prokazana ucinnost proti gastroenteritidé zptisobené nejbéznéjsimi
rotavirovymi genotypy G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] a GIP[8]. Navic byla prokazana c¢innost
proti vzacnym rotavirovym genotyptim G8P[4] (zavazna gastroenteritida) a G12P[6] (jakakoliv
gastroenteridita). Tyto kmeny cirkuluji po celém svéte.

V Evropé, Latinské Americe, Africe a Asii byly provedeny klinické studie, v nichz se hodnotila
protektivni u¢innost vakciny Rotarix proti jakékoli a proti zdvazné rotavirové gastroenteritide.

Zavaznost gastroenteritidy byla definovana podle dvou rozdilnych kriterii:
- Vesikariho 20 bodové skaly, v niz se pii hodnoceni plného klinického obrazu rotavirové
gastroenteritidy bere v ivahu zavaznost a trvani prijmu a zvraceni, zdvaznost horecky
a dehydratace stejné jako nutnost 1é¢by
nebo
- klinicky definované piiznaky vytvorené podle kriterii Svétové zdravotnické organizace (WHO).

Klinicka protekce (ochrana) byla hodnocena ve skuping subjektii (ATP kohorta pro zjisténi u¢innosti),
ktera zahrnovala vSechny subjekty z ATP kohorty pro zjisténi bezpecnosti, ktefi byli ochotni zicastnit

se sledovani G¢innosti po stanovenou dobu.

Protektivni ti¢innost v Evropé

V klinické studii provedené v Evropé byl hodnocen Rotarix podavany podle riznych evropskych
schémat (2, 3 mésice; 2, 4 mésice; 3, 4 mésice; 3, 5 mesict) na 4 000 subjektech.

Protektivni ti€innost pozorovand po dvou davkach vakciny Rotarix béhem prvniho a druhého roku
zivota je uvedena v nasledujici tabulce:

1. rok Zivota 2. rok Zivota
Rotarix N=2 572 Rotarix N =2 554
Placebo N = 1 302 Placebo N =1 294
Utinnost vakciny (%) proti jakékoliv a zavaZné rotavirové gastroenteritidé
[95% CI]
Genotyp Jakikoliv Zavaina' Jakakoliv Zavaina'
zavazZnost zavazZnost
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]
GIP[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]
Kmeny 88,2 96,5 75,7 87,5
s genotypem [80,8; 93,0] [90,6; 99,1] [65,0; 83,4] [77,8; 93.,4]
P[8]
Cirkulujici 87,1 95,8 71,9 85,6
rotavirové [79,6; 92,1] [89,6; 98,7] [61,2; 79,8] [75,8; 91,9]
kmeny
Utinnost vakciny (%) proti rotavirové gastroenteritidé vyZadujici 1éka¥skou
péci [95% CI]
Cirkulujici 91,8 76,2
rotavirové [84;96,3] [63,0; 85,0]
kmeny

Utinnost vakciny (%) proti rotavirové gastroenteritidé vyzadujici
hospitalizaci [95% CI]

Cirkulujici 100 92,2
rotavirové [81,8; 100] [65,6; 99,1]
kmeny

" Zavazna gastroenteritida byla definovana se skére > 11 Vesikariho stupnice.
* Statisticky nevyznamné (p > 0,05). Tato data maji byt interpretovana s opatrnosti.

Uginnost vakciny se béhem prvniho roku Zivota progresivné zvys$ovala se zvySujici se zdvaznosti
onemocnéni az dosahla 100 % (95% CI: 84,7; 100) pii Vesikariho skoére > 17.

Protektivni uéinnost v Latinské Americe

Klinicka studie provedena v Latinské Americe hodnotila Rotarix na vice nez 20 000 subjektech.
Zavaznost gastroenteritidy (GE) byla definovéana podle kritériit WHO. Protektivni uc¢innost vakciny
proti zavazné rotavirové (RV) gastroenteritidé vyzadujici hospitalizaci a/nebo rehydrataéni terapii

v 1ékaiském zafizeni a genotypové specificka u¢innost vakciny po dvou davkach vakciny Rotarix jsou
uvedeny v nasledujici tabulce:

Genotyp Zavaina rotavirova Zavaina rotavirova
gastroenteritidat (prvni rok | gastroenteritidaj (druhy rok
Zivota) Zivota)
Rotarix N =9 009 Rotarix N=7 175
Placebo N = 8 858 Placebo N =7 062
Utinnost (%) Utinnost (%)
[95% CI] [95% CI]
Vsechny RVGE 84,7 79,0
[71,7; 92,4] [66,4; 87,4]
GI1P[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]
GIP[8] 90,6 87,7
[61,7; 98,9] [72,9; 95,3]
Kmeny 90,9 79,5
s genotypem P[8] [79,2; 96,8] [67,0; 87,9]

" Zavazna rotavirova gastroenteritida byla definovana jako epizoda prijmu s nebo bez zvraceni, které
vyzadovaly hospitalizaci a/nebo rehydrata¢ni 1é€bu v 1éCebném zatizeni (kriterium WHO).
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* Statisticky nevyznamné (p > 0,05). Tato data maji byt interpretovana s opatrnosti.
# PoCty pfipadd, na kterych byly zalozeny odhady Géinnosti proti G4P[8], byly velmi malé (1 piipad
ve skupiné¢ vakciny Rotarix a 2 ptipady ve skupiné placeba).

Spole¢na analyza vysledkt z péti studii ucinnosti* ukazala 71,4 % (95% CI: 20,1; 91,1) u€innost proti
zavazné rotavirové gastroenteritidé (Vesikariho skore > 11) zpiisobené rotavirem genotypu G2P[4]
b&hem prvniho roku zivota.

* 'V téchto studiich byly body odhadu a intervaly spolehlivosti nasledujici: 100 % (95% CI: -

1 858,0; 100), 100 % (95% CI: 21,1; 100) a 45,4 % (95% CI: -81,5; 86,6), 74,7 % (95% CI: -386,2;
99,6). Pro zbyvajici studii nebyl dostupny zadny bod odhadu.

Protektivni Gi¢innost v Africe

Klinicka studie provedena v Africe (Rotarix: N =2 974; placebo: N = 1 443) hodnotila Rotarix, ktery
byl podan détem piiblizn€ ve véku 10 a 14 tydnii (2 davky), nebo ve véku 6, 10 a 14 tydnd (3 davky).
Utinnost vakciny byla proti zdvazné rotavirové gastroenteritidé v pritbéhu prvniho roku Zivota 61,2 %
(95% CI: 44,05 73,2). Protektivni G¢inek vakciny (souhrné davky) pozorovany proti jakymkoliv

a zdvaznym rotavirovym gastroenteritidam je uveden v nasledujici tabulce:

Genotyp Jakakoliv rotavirova Zavaina rotavirova
gastroenteritida gastroenteritida®
Rotarix N =2 974 Rotarix N =2 974
placebo N =1 443 placebo N =1 443
Utinnost (%) Utinnost (%)
[95% CI] [95% CI]
GI1P[8] 68,3 56,6
[53,6; 78,5] [11,8; 78,8]
G2P[4] 49,3 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]
Kmeny 39,3 70,9
s genotypem P[4] [7,7; 59,9] [37,5; 87,0]
Kmeny 46,6 55,2*
s genotypem P[6] [9,4; 68.,4] [<0,0; 81,3]
Kmeny 61,0 59,1
s genotypem P[8] [47,3; 71,2] [32,8; 75,3]

" Zavazna gastroenteritida byla definovéana se skére > 11 Vesikariho stupnice
* Statisticky nevyznamné (p > 0,05). Tato data maji byt interpretovana s opatrnosti.

Trvala a¢innost az do 3 let véku v Asii

Klinicka studie provedena v Asii (Hongkong, Singapur a Tchaj-wan) (Celkova skupina o¢kovanych:
Rotarix: N =5 359; placebo: N = 5 349) hodnotila Rotarix, ktery byl podan odlisSnymi schématy (ve
veéku 2, 4 mésice; ve veéku 3, 4 mesice).

V prubéhu prvniho roku bylo v obdobi od 2 tydnt po druhé davce az do véku jednoho roku ve skupiné
ockované vakcinou Rotarix vyznamné méné subjektt s hlaSenou zavaznou rotavirovou
gastroenteritidou zptisobenou cirkulujicim divokym kmenem RV ve srovnani se skupinou o¢kovanou
placebem (0,0 % proti 0,3 %) se 100,0 % (95% Cl: 72,2; 100) Gcinnosti vakciny.
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Protektivni ¢innost po dvou davkach vakciny Rotarix proti zavazné rotavirové gastroenteritidé
sledované az do dvou let véku je uvedena v nasledujici tabulce:

Utinnost az do 2 let véku

Rotarix N=5 263

Placebo N =5 256
Ucinnost vakciny (%) proti zdvaznym rotavirovym gastroenteritidam (95% CI)

Genotyp Zavaznost}

G1P[8] 100 (80,8; 100)
G2P[4] 100* (< 0,0; 100)
G3P[8] 94,5 (64,9; 99,9)
GI9P[8] 91,7 (43,8; 99,8)
Kmeny s genotypem P[§] 95,8 (83,8; 99,5)
Cirkulujici rotavirové kmeny 96,1 (85,1; 99,5)

Ucinnost vakciny (%) proti rotavirovym gastroenteritidim vyzadujicim
hospitalizaci a/nebo rehydratacni 1é¢bu ve zdravotnickém zatizeni (95% CI)
Cirkulujici rotavirové kmeny | 94,2 (82,2; 98,8)

" Zavazna gastroenteritida byla definovéana se skére > 11 Vesikariho stupnice

* Statisticky nevyznamné (p > 0,05). Tato data maji byt interpretovana s opatrnosti.

V prubéhu tietiho roku zivota nebyly ve skuping 1é¢ené vakcinou Rotarix (N = 4 222) pfipady zavazné
RV gastroenteritidy proti 13 (0,3 %) ve skupiné s placebem (N = 4 185). Uginnost vakciny byla 100%
(95% CI: 67,5; 100). Ptipady tézké RV gastroenteritidy byly zptisobeny RV kmeny G1P [8], G2P [4],
G3P [8] a GIP [8]. Vyskyt zavaznych RV gastroenteritid spojenych s jednotlivymi genotypy byl ptili§
maly pro vypocet samotné Gi¢innosti. Uéinnost vakciny proti zdvaznym RV gastroenteritidam
vyzadujicim hospitalizaci byla 100 % (95% CI: 72,4; 100).

Imunitni odpovéd’

Imunologicky mechanismus, kterym Rotarix chrani proti rotavirové gastroenteritidé neni zcela znam.
Zavislost mezi protilatkovou odpovédi na okovani proti rotaviru a ochranou proti rotavirové
gastroenteritidé nebyla stanovena.

V nasledujici tabulce je ukazano mnozstvi subjektt plivodné séronegativnich na rotaviry (titry IgA
protilatky < 20 U/ml) (podle ELISA) v procentech s titry sérovych anti-rotavirovych IgA protilatek
> 20 U/ml pozorovanymi v riznych studiich jeden az dva mésice po druhé davce vakciny nebo
placeba.
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Oc¢kovaci Zemé studie Vakcina Placebo
schéma
N % = 20U/ml N % 2= 20U/ml
[95% CI] [95% CI]
2, 3 mésice Francie, 239 82,8 127 8,7
Némecko [77,5; 87,4] [4,4; 15,0]
2, 4 mésice Spanélsko 186 85,5 89 12,4
[79,6; 90,2] [6,3; 21,0]
3, 5 mésice Finsko, Italie 180 94,4 114 3,5
[90,0; 97,3] [1,0; 8,7]
3,4 mésice | Ceska 182 84.6 90 2,2
republika [78,5; 89,5] [0,3; 7,8]
2,3 ai Latinska 393 77,9 % 341 15,1 %
4 mésice Amerika; [73.8; 81,6] [11,7; 19,0]
11 zemi
10, 14 tydna | Severni 221 58,4 111 22,5
ao,10, Afrika, [51,6; 64,9] [15,1; 31,4]
14 tydni Malawi
(souhrnné)

Imunitni odpovéd’ u pfed¢asné narozenych déti

Imunogenicita vakciny Rotarix byla v klinické studii s pfed¢asné narozenymi détmi, které se narodily
alespofi po 27. tydnu gestacniho veéku, stanovena u podskupiny 147 subjektt a bylo prokazano, ze
Rotarix je v této populaci imunogenni: 1 mésic po podani druhé davky vakciny dosahlo titrti sérovych
anti-rotavirovych IgA protilatek > 20 U/ml (podle ELISA) 85,7 % subjektt (95% CI:79,0; 90,9).

U¢innost

V observacnich studiich byla demonstrovana Gi€innost vakciny proti zavazné gastroenteritidé vedouci
k hospitalizaci zptisobené béznymi rotavirovymi genotypy G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] a G9P[§],
jakoz i méné béznymi rotavirovymi genotypy G9P[4] a GOP[6]. VSechny tyto kmeny cirkuluji po
celém svéte.

Uginnost po 2 davkach v prevenci RVGE vedouci k hospitalizaci

Zemé Vékové rozpéti N® Kmeny | Utinnost
obdobi (pFipady/kontroly) % [95% CI]
Vyspélé zemé
Belgie <4 roky 160/198 Vsechny | 90 [81;95]
2008-2010% 3-11m 91 [75:97]
<4 roky 41/53 GIP[8] | 95[78;99]
< 4 roky 80/103 G2P[4] | 85 [64;94]
3-1lm 83 [11;96] ®
< 4 roky 12/13 G3P[8] | 87*[<0;98]7
< 4 roky 16/17 G4P[8] | 90[19;99] %
Singapur <5 let 136/272 Viechny | 84 [32;96]
2008-2010? 89/89 G1P[8] 91 [30;99]
Tchaj-wan <3 roky 275/1 6239 Viechny | 92 [75;98]
2009-2011 G1P[8] 95 [69;100]
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USA <2 roky 85/1 062 Vsechny 85 [73;92]

2010-2011 G1P[8] 88 [68;95]
G2P[4] 88 [68;95]
811m Vsechny 89 [48;98]
USA <5 let 74/2559 G3P[8] 68 [34:85]
2009-2011
Stiedné vyspélé zemé
Bolivie < 3 roky 300/974 Viechny | 77 [65;84]€
2010-2011 6-11 m 77 [51;89]
<3 roky G9P[8] 85 [69;93]
6-11m 90 [65;97]
<3 roky G3P[8] 93 [70;98]

G2P[4] 69 [14;89]
GYP[6] 87 [19;98]

Brazilie <2 roky 115/1 481 Vsechny | 72 [44;85]°
2008-2011 G1P[8] 89 [78;95]
G2P[4] 76 [64:84]
Brazilie <3 roky 249/249®) Vsechny 76 [58:86]
2008-2009 3-11m 96 [68;99]
<3 roky 222/222% G2P[4] 75 [57:86]
3-11m 95 [66;99] ¥
Salvador <2 roky 251/770® Viechny | 76 [64;84]©
2007-2009 611 m 83 [68;91]
Guatemala < 4 roky NA? Viechny 63 [23:82]
2012-2013
Mexiko <2 roky 9/17® G9P[4] 94 [16;100]
2010
Rozvojové zemé
Malawi <2 roky 81/2349 Vsechny 63 [23;83]
2012-2014
m: mésice

* Statisticky nevyznamné (p > 0,05). Tato data maji byt interpretovana s opatrnosti.
(1) Pocet pln€ ockovanych (2 davky) a neoCkovanych piipada a kontrol.

(2) Studie sponzorované¢ GSK.

(3) Data z post-hoc analyz.

(4) U¢innost vakciny byla vypoétena vyuzitim hospitalizovanych rotavirus-negativnich kontrol
(odhady z Tchaj-wanu byly vypocteny vyuzitim hospitalizovanych rotavirus-negativnich kontrol

a hospitalizovanych osob bez prijmu jako kontrol).

(5) U¢innost vakciny byla vypoétena vyuzitim sousedti jako kontrol.

(6) U jedincii, kteri neobdrzeli celé ockovaci schéma, byla uc¢innost po jedné davce v rozsahu od 51 %
(95% CI: 26; 67, Salvador) az 60 % (95% CI: 37; 75, Brazilie).

(7) NA: neni k dispozici. Odhad u¢innosti vakciny je zalozen na 41 plné o¢kovanych piipadech
a 175 plné€ ockovanych kontrolach.

Dopad na Gmrtnost®

Dopadové studie (Impact studies) s vakcinou Rotarix provedené v Panamé, Brazilii a Mexiku ukazaly,
ze v prub&hu 2 az 4 let po zahajeni o¢kovani poklesla imrtnost na prijem z jakékoli pficiny u déti
mladsich 5 let véku v rozsahu od 17 % do 73 %.
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Dopad na hospitalizaci®

V retrospektivni studii databaze v Belgii provedené u déti ve v€ku 5 let a mladsich byl dva roky po
zahajeni o¢kovani pfimy i nepfimy dopad ofkovani vakcinou Rotarix na hospitalizaci spojenou

s rotavirem v rozsahu od 64 % (95% CI: 49; 76) do 80 % (95% CI: 77; 83). Podobné studie v Arménii,
Australii, Brazilii, Kanad¢, Salvadoru a Zambii ukazaly sniZeni o 45 az 93 % mezi 2 a 4 lety po
zahajeni o¢kovani.

Navic devét dopadovych studii provedenych v Africe a Latinské Americe ukazalo, ze mezi 2 a 5 1éty
po zahajeni ockovani se snizil vyskyt ptipadt prijmi z jakékoliv pti¢iny spojenych s hospitalizaci
014 % az 57 %.

YPOZNAMKA: dopadové studie maji zjistit Gasovou souvislost, ale ne pii¢innou souvislost mezi
onemocnénim a o¢kovanim. Pfirozena fluktuace vyskytu onemocnéni miize rovnéz ovlivnit
pozorovany ¢asovy efekt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani neodhalily
zadné zv1astni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Prasek

Sacharosa

Dextran

Sorbitol

Aminokyseliny

Zivna pida DMEM

Rozpoustédlo

Uhlic¢itan vapenaty

Xanthanova klovatina

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s Zadnymi
dal$imi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.
Po rekonstituci:

Po rekonstituci se vakcina musi okamzité aplikovat. Pokud neni vakcina pouzita okamzité, neméla by
byt pfipravena vakcina uchovavana pfi teploté 2 — 25 °C po dobu delsi nez 24 hodin.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chranite pied mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.
Podminky uchovéavani tohoto lécivého ptipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

1 davka prasku ve sklenéném obalu (sklo typu I) se zatkou (butylpryz).
1 ml rozpoustédla v peroralnim aplikatoru (sklo typu I) s pistovou zatkou a ochrannym uzavérem

(butylpryz).

Ptevodni adaptér na rekonstituci (1 na davku) v nasledujicich velikostech baleni:

baleni obsahujici 1 sklenény obal s praskem a 1 peroralni aplikator s rozpoustédlem;

baleni obsahujici 5 sklenénych obalil s praSkem a 5 peroralnich aplikatord s rozpoustédlem,;
baleni obsahujici 10 sklenénych obalti s praskem a 10 peroralnich aplikatord s rozpoustédlem;
baleni obsahujici 25 sklenénych obalt s praskem a 25 peroralnich aplikatort s rozpoustédlem.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pted rekonstituci:

V peroralnim aplikatoru obsahujicim rozpoustédlo I1ze pti uchovavani pozorovat bily sediment a ¢iry
supernatant.

Pted rekonstituci by mélo byt rozpoustédlo vizualné zkontrolovano, zda neobsahuje jakékoliv cizorodé
Castice a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled.

Po rekonstituci:
Rekonstituovana vakcina je trochu vice zakalend nez rozpoustédlo a ma mlécné bily vzhled.

Také rekonstituovana vakcina by méla byt pred aplikaci vizualn¢ zkontrolovana, zda neobsahuje
jakékoliv cizorodé ¢astice a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé

¢astice nebo zména vzhledu, je tfeba vakcinu vyradit.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Navod na rekonstituci a aplikaci vakciny:
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Prevodni
adaptér
Sklenény
obal
II
.'r
Peroralni ,"
aplikator |
~
= I\..
I o
N
1. Odstrarite plastovy kryt ze 2. Nasadte pfevodni adaptér na 3. Peroralni aplikator obsahujici
sklenéného obalu obsahujiciho sklenény obal a tlaéte ho smérem rozpoustédlo fadné protrepejte.
prasek. dola, dokud neni prevodni adaptér Protfepana suspenze se bude jevit
spravné a bezpecné pfipojen. jako zakalena tekutina s pomalu se

oddéluiicim bilym sedimentem.

7. Sklenény obal se stale pfipojenym

4. Odstr’ant’e ochrgn’ny uzaver 5: Nasac!te pert?raln! aPI_lk_ator n? 6. I'j’r’eneste plny olgsa'h perora!nlho peroralnim aplikétorem proffepejte
z peroralniho aplikatoru. pfevodni adaptér a silné jej do ného aplikatoru do sklenéného kontejneru a kontrolujte, zda se prasek tpln& rozpustil.
zatlacte. obsahujiciho prasek. Rekonstituovana vakcina bude vypadat o

trochu vice zakalena nez samotné
rozpoustédlo. Tento vzhled je normaini.

8. Natahnéte veSkerou smés zpét do 9. Odstrarite peroralni aplikator od 10. Tato vakcina je uréena pouze

prevodniho adaptéru. k peroralnimu podani. Dité by se mélo 11. Nepodavejte injek€éné.
usadit do zaklonéné polohy. Aplikujte
plny obsah peroralniho aplikatoru
peroralné (podanim piného obsahu
peroralniho aplikatoru na vnitfni stranu
tvare).

peroralniho aplikatoru.

Pokud se ma rekonstituovana vakcina pfed podanim docasné uchovavat, nasad’te znovu na peroralni
aplikator ochranny uzavér. Peroralni aplikator obsahujici rekonstituovanou vakcinu se ma pied

peroralnim podanim znovu lehce protiepat. Nepodavejte injekéné.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/05/330/001

EU/1/05/330/002

EU/1/05/330/003

EU/1/05/330/004

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 21. tnora 2006

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14. ledna 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.cu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Rotarix peroralni suspenze v pfedplnéném peroralnim aplikatoru

Ziva rotavirova vakcina

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 davka (1,5 ml) obsahuje:

Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum* ne méné nez 10%° CCIDs,
*Pomnozeny na Vero bunkach

Pomocna latka se znamym tc¢inkem:
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 1 073 mg sachar6zy (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze v pfedplnéném peroralnim aplikatoru.
Rotarix je ¢ird bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rotarix je ur€en k aktivni imunizaci déti ve véku 6 az 24 tydnti za i¢elem prevence gastroenteritidy
zpusobené rotavirovou infekci (viz body 4.2, 4.4 a 5.1).

Rotarix se ma podavat podle oficialnich doporuceni.
4.2 DavKkovani a zpilisob podani
Dévkovani

Ockovaci schéma se sklada ze dvou davek. Prvni davka se mtze podavat od 6 tydni véku. Interval
mezi davkami by mél byt nejméné 4 tydny. Obé davky ockovani by se mély aplikovat pokud mozno
pied dosazenim véku 16 tydnt, ale o¢kovaci schéma musi byt dokonéeno do 24. tydne véku.

Pred¢asné narozenym détem, které se narodily alespon po 27. tydnu gestacniho véku, 1ze Rotarix
podat ve stejném davkovani (viz body 4.8 a 5.1).

V klinickych zkouskach bylo vzacné pozorovéano vyplivnuti nebo regurgitace vakciny a v takovych
ptipadech nebyla podana nahradni davka. Pokud ale dojde k malo pravdépodobnému jevu, ze dité
vyplivne nebo vyzvrati vétSinu podané davky vakciny, je mozné podat pfi stejné navstéve jednu
nahradni davku.

Doporucuje se, aby déti, které dostaly jako prvni davku vakciny Rotarix, dokon¢ily 2-davkové schéma
vakcinou Rotarix. Nejsou k dispozici zadné udaje o bezpe€nosti, imunogenicité nebo ucinnosti
ockovani, pokud byl Rotarix podan jako prvni davka a jako druha davka byla podéana jina rotavirova
vakcina ¢i naopak.
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Pediatricka populace

Rotarix se nema podavat détem ve véku nad 24 tydni.

Zpusob podani

Rotarix je ur€en pouze k peroralnimu podani.

Rotarix se za Zadnych okolnosti nesmi podat injek¢né.

Navod k podani je uveden v bodé¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Hypersensitivita po pfedchozim podani rotavirovych vakcin.

Intususcepce v anamnéze.

Osoby s nekorigovanou vrozenou malformaci gastrointestinalniho traktu, které by mohly byt
predisponovany ke vzniku intususcepce.

Subjekty s t€Zkou kombinovanou imunodeficienci (SCID) (viz bod 4.8).

Aplikace vakciny Rotarix musi byt odlozena u osob trpicich akutnim vaznym hore¢natym
onemocnénim. Pfitomnost slabé infekce neni kontraindikaci imunizace.

Aplikace vakciny Rotarix musi byt odlozena u osob trpicich prijmem nebo zvracenim.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Podle spravné klinické praxe by se pfed zahajenim ockovani méla sestavit anamnéza o¢kovaného
zejména s ohledem na kontraindikace a klinické vySetfeni.

Nejsou k dispozici udaje o bezpecnosti a ucinnosti vakciny Rotarix u déti trpicich gastrointestinalnimi
nemocemi nebo poruchou rustu. U takovych déti se ma podani vakciny Rotarix s opatrnosti zvazit
zvlasté pokud, podle nazoru 1ékate, nepodani vakciny znamena vyssi riziko.

Jako preventivni opatieni by meli zdravotnicti pracovnici sledovat jakékoliv pfiznaky svédcici pro
intususcepci (zavazné bolesti bricha, uporné zvraceni, krvavé stolice, nadmuti bficha a/nebo vysoka
horecka), protoze idaje z pozorovacich bezpecnostnich studii ukazuji zvySeni rizika vyskytu
intususcepce vétsinou béhem 7 dni po o¢kovani rotaviry (viz bod 4.8). Pti vyskytu téchto priznaki by
rodice/opatrovnici méli byt pozadani o okamzité hlaseni takovych piiznakt zdravotnickym
pracovnikdm.

Pokyny pro jedince s predispozici vzniku intususcepce jsou v bod¢ 4.3.

Neptedpoklada se, ze by asymptomatické HIV infekce nebo HIV infekce s mirnymi piiznaky
ovliviiovaly bezpecnost a t¢innost vakciny Rotarix. V klinické studii s omezenym poctem kojencii

s asymptomatickou HIV infekci nebo HIV infekci s mirnymi pfiznaky nebyly zZadné zjevné problémy
s bezpecnosti prokazany (viz bod 4.8).

Aplikace vakciny Rotarix détem se zndmym nebo suspektnim deficitem imunity musi byt zaloZena na
peclivém zvazeni potencialnich piinost a rizik.

Je znamo, Ze po vakcinaci dochazi k vylu€ovani viru z vakciny stolici, s maximem exkrece okolo
7. dne. Castice virového antigenu detekované testem ELISA byly nalezeny v 50 % stolic odebranych
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po prvni davce lyofilizované formy vakciny Rotarix a ve 4 % stolic odebranych po druhé davce. Kdyz
byly tyto stolice testovany na pfitomnost zZivého kmene vakciny, bylo jich pozitivnich jen 17 %. Ve
dvou kontrolovanych komparativnich studiich bylo po ockovani tekutou formou vakciny Rotarix
vylu€ovani viru vakciny srovnatelné s vylu€ovanim pozorovanym po ockovani lyofilizovanou formou
vakciny Rotarix.

Byly pozorovany ptipady pienosu takto vylouceného viru z vakciny na séronegativni osoby, které byly
v kontaktu s o¢kovanymi jedinci, aniz by to vyvolalo néjaké klinické symptomy.

Rotarix by se mél podavat s opatrnosti u jedinci, ktefi prichazeji do uzkého kontaktu
s imunodeficitnimi osobami, jako jsou naptiklad osoby s nddorovym onemocnénim nebo jinak
imunokomprimované osoby nebo jedinci, kteti dostavaji imunosupresivni terapii.

Osoby, které jsou v kontaktu s Cerstvé ockovanymi jedinci, by mély dodrZzovat osobni hygienu (napf.
myti rukou po vyméné détskych plen).

Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 — 72 hodin by se mély zvazit, kdyz se
podavaji davky zakladniho o¢kovani velmi pied¢asn€ narozenym détem (narozené ve < 28. tydnu
téhotenstvi) a zvlasté t€ém, v jejichz ptedchozi anamnéze byla respiracni nezralost.

Protoze prospéch ockovani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani
oddalovat.

Protektivni imunitni odpovédi nemusi byt dosazeno u v§ech ockovanych (viz bod 5.1).

Rozsah ochrany, kterou by Rotarix mohl poskytnout vii¢i ostatnim rotavirovym kmendm, které
necirkulovaly v klinickych studiich, neni v soucasnosti znam. Klinické studie, z nichz byly ziskany
udaje o ucinnosti, byly provadény v Evropé, ve Stedni a v Jizni Americe, Africe a Asii (viz bod 5.1).

Rotarix nechrani proti gastroenteritidé zptisobené jinymi patogeny nez jsou rotaviry.
Data o pouziti vakciny Rotarix k post-expozi¢ni profylaxi nejsou k dispozici.
Rotarix se za Zadnych okolnosti nesmi podat injek¢né.

Vakcina obsahuje jako pomocnou latku sacharézu. Pacienti, kteti maji vzacné dédicné problémy
s fruktozovou intoleranci, s glukozo-galaktdzovou malabsorpci nebo se sacharazo-isomaltazovou
insuficienci by nem¢li tuto vakcinu dostavat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Rotarix Ize podat soucasné s kteroukoliv z nasledujicich monovalentnich nebo kombinovanych vakcin
[v€etn¢ hexavalentnich vakcin (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vakcina proti difterii, tetanu, pertusi
(celobunééna) (DTPw), vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni) (DTPa), vakcina proti
Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovana vakcina proti poliomyelitidé (IPV), vakcina proti
hepatitidé B (HBV), konjugovana pneumokokova vakcina a konjugovana meningokokova vakcina
séroskupiny C. Klinické studie prokazaly, Zze imunitni odpovédi a bezpecnostni profily podanych
vakein nebyly ovlivnény.

Soucasné podani vakciny Rotarix a peroralni vakciny proti poliomyelitidé (OPV) neovlivituje imunitni
odpovéd’ na polio antigeny. I kdyz soucasné podani OPV muiZze lehce snizit imunitni odpovéd’ na
rotavirovou vakcinu, v klinické studii zahrnujici vice nez 4 200 osob, kterym byl podan Rotarix
soucasné s OPV vakcinou se ukézalo, Ze klinicka protekce proti vazné rotavirové gastroenteritidé
zlstava zachovana.

Nejsou zadna omezeni tykajici se konzumace potravy nebo tekutin, a to pfed ani po ockovani ditete.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Rotarix neni urcen k ockovani dospélych. Nejsou dostupné idaje o pouziti vakciny Rotarix béhem
téhotenstvi a kojeni.

Na zaklad¢ udaji ziskanych v klinickych studiich nesnizuje kojeni ochranu proti rotavirové
gastroenteritidé vyvolané vakcinou Rotarix. V dobé ockovani je tedy mozné pokracovat v kojeni.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Piehled bezpec¢nostniho profilu

Nize prezentovany bezpecnostni profil je zaloZen na udajich z klinickych studii vedenych bud’

s lyofilizovanou nebo tekutou formou vakciny Rotarix.

Celkové bylo ve Ctytech klinickych studiich podéano priblizné 3 800 davek vakciny Rotarix v tekuté
formé ptiblizné 1 900 kojenctim. Tyto studie ukazaly, Ze bezpecnostni profil této tekuté formy je
srovnatelny s lyofilizovanou formou.

Celkem bylo ve dvaceti tfech klinickych studiich podéano pfiblizné 51 000 kojenctim zhruba
106 000 davek vakciny Rotarix (lyofilizované nebo tekuté formy).

Ve trech placebem kontrolovanych klinickych studiich (Finsko, Indie a Bangladés), ve kterych byl
Rotarix podavan samotny (podani béznych détskych vakein bylo ¢asove upraveno) nebyl vyskyt

a zavaznost predem urcenych nezadoucich ucinkl (tdaje ziskany 8 dni po ockovani), prijmu,
zvraceni, ztraty chuti k jidlu, horecky, podrazdénosti a kasle/vytoku z nosu pfi srovnani skupiny
dostavajici Rotarix a skupiny dostavajici placebo vyznamné odlisny. Po podani druhé davky nebylo
pozorovano zvySeni vyskytu nebo zdvaznosti téchto nezddoucich ucinkt.

Ve shromazdénych analyzach ze sedmnacti placebem kontrolovanych klinickych studii (Evropa,
Severni Amerika, Latinskd Amerika, Asie, Afrika) vcetné klinickych studii s vakcinou Rotarix, ktera
byla podavana soucasn¢ s béznymi détskymi vakcinami (viz bod 4.5) byly nasledujici nezadouci
ucinky (adaje ziskany 31 dni po o¢kovani) zvaZzovany jako mozné v navaznosti na ockovani.

Tabulkovy vycet neZadoucich ucinki
HI4sené nezadouci tcinky jsou uvedeny podle néasledujici ¢etnosti vyskytu:

Frekvence jsou definovany jako:
Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi vzacné (< 1/10 000)
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Tridy organovych systémi Cetnost vyskytu Nezadouci ucinky
Gastrointestinalni poruchy Casté prijem
mén¢ Casté bolest bricha, nadymani
velmi vzacné intususcepce (viz bod 4.4)
neni znamo * hematochezie
neni znamo * gastroenteritis s vylucovanim viru
vakciny u déti s tézkym
kombinovanym
imunodeficitem(SCID)
Poruchy kiize a podkozni tkan¢ | mén¢ Casté dermatitida
Celkové poruchy a reakce Casté podrazdénost
v misté aplikace
Respiracni, hrudni neni znamo * apnoe u velmi predcasné
a mediastinalni poruchy narozenych déti (narozenych ve
< 28. tydnu te€hotenstvi) (viz bod
4.4).

* Jelikoz byly tyto nezadouci ucinky hlaseny spontann¢, neni mozné spolehlivé odhadovat jejich
cetnost.

Popis nékterych nezadoucich ucinki

Intususcepce

Data ziskana z pozorovacich bezpec¢nostnich studii provedenych v nékolika zemich naznacuji, Ze
rotavirové vakciny nesou zvysené riziko vzniku intususcepce vétSinou béhem 7 dni po okovani.

V téchto zemich bylo pozorovano az 6 dalSich pfipadt ze 100 000 kojenci pii bézném vyskytu 25 az
101 na 100 000 kojenci (mladsich nez jeden rok véku) za rok. Existuji omezené idaje o mensim
zvyseni rizika po druhé davce. Zlstava nejasné, zda rotavirové vakciny ovliviiuji celkovy vyskyt
intususcepce na zaklade delSich obdobi sledovani (viz bod 4.4).

Dalsi zvlastni skupiny populace

Bezpecnost u piedé¢asné narozenych déti

V klinické studii byl 670 pied¢asn¢ narozenym détem v gesta¢nim véku od 27 do 36 tydnt podan
Rotarix a 339 bylo podano placebo. Prvni davka jim byla podana od Sesti tydnti po narozeni. Zavazné
nezadouci Gcinky byly pozorovany u 5,1 % déti, které obdrzely Rotarix, ve srovnani s 6,8 % déti, které
obdrzely placebo. Srovnatelny pomér ostatnich nezadoucich ucinkid byl pozorovan u déti, které
obdrzely Rotarix a u déti, které obdrzely placebo. Nebyly hlaseny zadné piipady intususcepce.

Bezpecnost u déti s infekei virem lidské imunodeficience (HIV)

V klinické studii byl 100 détem s HIV infekci podan Rotarix nebo placebo. Bezpeénostni profil byl
mezi détmi, které obdrzely Rotarix, a détmi, které obdrzely placebo, srovnatelny.

HlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
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ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Bylo hlaseno nékolik pripadd predavkovani. Obecné,v té€chto pripadech profil hlasenych nezadoucich
ucinkl byl podobny tomu, ktery se vyskytoval po podani doporu¢ené davky vakciny Rotarix.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vakciny proti rotavirovym prijmovym infekcim,
ATC kod: JO7BHO1

Protektivni uéinnost lyofilizované formy vakciny Rotarix

V klinickych zkouskach byla prokazana ucinnost proti gastroenteritidé zptisobené nejbéznéjsimi
rotavirovymi genotypy G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] a GIP[8&]. Navic byla prokazana uc¢innost
proti vzacnym rotavirovym genotypim G8P[4] (zavazna gastroenteritida) a G12P[6] (jakékoliv
gastroenteridita). Tyto kmeny cirkuluji po celém svété.

V Evropé, Latinské Americe, Africe a Asii byly provedeny klinické studie, v nichZ se hodnotila
protektivni t¢innost vakciny Rotarix proti jakékoli a proti zadvazné rotavirové gastroenteritide.

Zavaznost gastroenteritidy byla definovana podle dvou rozdilnych kriterii:
- Vesikariho 20 bodové¢ skaly, v niZ se pii hodnoceni plného klinického obrazu rotavirové
gastroenteritidy bere v ivahu zavaznost a trvani priijmu a zvraceni, zavaznost hore¢ky
a dehydratace stejné jako nutnost 1é¢by
nebo
- klinicky definované piiznaky vytvorené podle kriterii Svétové zdravotnické organizace (WHO).

Klinické protekce (ochrana) byla hodnocena ve skuping subjekti (ATP kohorta pro zjisténi uc¢innosti),
ktera zahrnovala vSechny subjekty z ATP kohorty pro zjisténi bezpecnosti, ktefi byli ochotni zicastnit

se sledovani G¢innosti po stanovenou dobu.

Protektivni G¢innost v Evropé

V klinické studii provedené v Evropé byl hodnocen Rotarix podavany podle riznych evropskych
schémat (2, 3 mésice; 2, 4 mésice; 3, 4 mésice; 3, 5 mesicli) na 4 000 subjektech.

Protektivni Gi¢innost pozorovana po dvou davkach vakciny Rotarix béhem prvniho a druhého roku
zivota a béhem obou let dohromady je uvedena v nasledujici tabulce:
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1. rok Zivota 2. rok Zivota
Rotarix N=2 572 Rotarix N =2 554
Placebo N =1 302 Placebo N =1 294
U&innost vakciny (%) proti jakékoliv a zivaZné rotavirové gastroenteritidé
[95% CI]
Genotyp Jakakoliv Zavaina' Jakakoliv Zavaina'
zavaznost zavaznost
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]
Kmeny s 88,2 96,5 75,7 87,5
genotypem P[8] | [80,8; 93,0] [90,6; 99,1] [65,0; 83,4] [77,8; 93.4]
Cirkulujici 87,1 95,8 71,9 85,6
rotavirové [79,6; 92,1] [89,6; 98,7] [61,2; 79,8] [75,8; 91,9]
kmeny
Utinnost vakciny (%) proti rotavirové gastroenteritidé vyzadujici 1éka¥skou péci
[95% CI]
Cirkulujici 91,8 76,2
rotavirové [84; 96,3] [63,0; 85,0]
kmeny
Utinnost vakciny (%) proti rotavirové gastroenteritidé vyZadujici hospitalizaci
[95% CI]
Cirkulujici 100 92,2
rotavirové [81,8; 100] [65,6; 99,1]
kmeny

" Zavazna gastroenteritida byla definovéna se skore > 11 Vesikariho stupnice.
* Statisticky nevyznamné (p > 0,05). Tato data maji byt interpretovana s opatrnosti.

Ucinnost vakciny se béhem prvniho roku Zivota progresivné zvySovala se zvysujici se zdvaznosti

onemocnéni az dosahla 100 % (95% CI: 84,7; 100) pii Vesikariho skore > 17.

Protektivni G¢innost v Latinské Americe

Klinicka studie provedena v Latinské Americe hodnotila Rotarix na vice nez 20 000 subjektech.
Zavaznost gastroenteritidy byla definovana podle kritériit WHO. Protektivni u€¢innost vakciny proti
zavazné rotavirové gastroenteritidé vyzadujici hospitalizaci a/nebo rehydratacni terapii v 1ékafském
zafizeni a genotypove specificka Gi¢innost vakciny po dvou davkach vakciny Rotarix jsou uvedeny
v nasledujici tabulce:
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Genotyp Zavaina rotavirova Zavaina rotavirova
gastroenteritidat gastroenteritidaf
(prvni rok Zivota) (druhy rok Zivota)
Rotarix N =9 009 Rotarix N =7 175
Placebo N = 8 858 Placebo N =7 062
Utinnost (%) Utinnost (%)
[95% CI] [95% CI]
Vsechny RVGE 84,7 79,0
[71,7;92,4] [66,4; 87.4]
GI1P[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]
GIP[8] 90,6 87,7
[61,7; 98,9] [72,9; 95,3]
Kmeny 90,9 79,5
s genotypem P[8] [79,2; 96,8] [67,0; 87,9]

" Zavazna rotavirova gastroenteritida byla definovana jako epizoda priijmu s nebo bez zvraceni, které
vyzadovaly hospitalizaci a/nebo rehydrata¢ni 1é€bu v 1éCebném zatizeni (kriterium WHO).

* Statisticky nevyznamné (p > 0,05). Tato data maji byt interpretovana s opatrnosti.

# PocCty pripadd, na kterych byly zalozeny odhady uc¢innosti proti G4P[8], byly velmi malé (1 ptipad
ve skupiné vakciny Rotarix a 2 piipady ve skupiné placeba).

Spole¢na analyza vysledkil z péti studii i¢innosti* ukazala 71,4 % (95% CI: 20,1; 91,1) ti¢innost proti
zavazné rotavirové gastroenteritidé (Vesikariho skoére > 11) zptisobené rotavirem genotypu G2P[4]
b&hem prvniho roku zivota.

*V téchto studiich byly body odhadu a intervaly spolehlivosti nasledujici:

100 % (95% CI: -1 858,0; 100), 100 % (95% CI: 21,1; 100) a 45,4 % (95% CI: -81,5; 86,6), 74,7 %
(95% CI:-386,2; 99,6). Pro zbyvajici studii nebyl dostupny zadny bod odhadu.

Protektivni ucinnost v Africe

Klinicka studie provedena v Africe (Rotarix: N =2 974; placebo: N = 1 443) hodnotila Rotarix, ktery
byl podan détem piiblizné¢ ve véku 10 a 14 tydnt (2 davky), nebo ve véku 6, 10 a 14 tydnd (3 davky).
Utinnost vakciny byla proti zdvazné rotavirové gastroenteritidé v pritbéhu prvniho roku Zivota 61,2 %
(95 % CI: 44,0; 73,2). Protektivni ucinek vakciny (souhrné davky) pozorovany proti jakymkoliv

a zavaznym rotavirovym gastroenteritidam je uveden v nasledujici tabulce:

Genotyp Jakakoliv rotavirova Zavazna rotavirova
gastroenteritida gastroenteritida¥
Rotarix N=2 974 Rotarix N =2 974
placebo N =1 443 placebo N =1 443
Utinnost (%) Utinnost (%)
[95% CI] [95% CI]
GI1P[8] 68,3 56,6
[53,6; 78,5] [11,8; 78,8]
G2P[4] 49,3 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%
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[<0,0; 72,3] [<0,0; 85,5]
G12P[6] 48,0 55,5%
[9,7; 70,0] [<0,0; 82,2]
Kmeny 39,3 70,9
s genotypem P[4] [7,7; 59,9] [37,5; 87,0]
Kmeny 46,6 55,2%
s genotypem P[6] [9,4; 68,4] [<0,0; 81,3]
Kmeny 61,0 59,1
s genotypem P[8] [47,3;71,2] [32,8; 75,3]

" Zavazna gastroenteritida byla definovéna se skore > 11 Vesikariho stupnice.
* Statisticky nevyznamné (p > 0,05). Tato data maji byt interpretovana s opatrnosti.

Trvala G¢innost az do 3 let véku v Asii

Klinicka studie provedena v Asii (Hongkong, Singapur a Tchaj-wan) (Celkova skupina ockovanych:
Rotarix: N =5 359; placebo: N = 5 349) hodnotila Rotarix, ktery byl podan odlisSnymi schématy (ve
veéku 2, 4 mésice; ve veéku 3, 4 mesice).

V prubéhu prvniho roku bylo, v obdobi od 2 tydnti po druhé davce az do véku jednoho roku, ve
skupiné o¢kované vakcinou Rotarix vyznamné méné subjektl s hlaSenou zavaznou rotavirovou
gastroenteritidou zptisobenou cirkulujicim divokym kmenem RV ve srovnani se skupinou ockovanou
placebem (0,0 % proti 0,3 %) se 100 % (95% Cl: 72,2; 100) Gc¢innosti vakciny.

Protektivni Gi€innost po dvou davkach vakciny Rotarix proti zdvazné rotavirové gastroenteritidé
sledované az do dvou let véku je uvedena v nasledujici tabulce:

Ucinnost az do 2 let véku

Rotarix N=5 263

Placebo N =5 256
Ucinnost vakciny (%) proti zivaznym rotavirovym gastroenteritidam (95% CI)

Genotyp Zavaznost}

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)
Kmeny s genotypem P[8] 95,8 (83,8; 99,5)
Cirkulujici rotavirové kmeny 96,1 (85,1; 99,5)

Utinnost vakciny (%) proti rotavirovym gastroenteritidam vyzadujicim
hospitalizaci a/nebo rehydratacni 1é€bu ve zdravotnickém zatizeni (95% CI)
Cirkulujici rotavirové kmeny | 94,2 (82,2; 98,8)

" Zavazna gastroenteritida byla definovéana se skére > 11 Vesikariho stupnice.

* Statisticky nevyznamné (p > 0,05). Tato data maji byt interpretovana s opatrnosti.

V pribéchu tretiho roku zivota nebyly ve skupiné 1é¢ené vakcinou Rotarix (N = 4 222) ptipady zdvazné
RV gastroenteritidy proti 13 (0,3 %) ve skupiné s placebem (N = 4 185). Uginnost vakciny byla 100%
(95% CI: 67,5; 100). Ptipady tézké RV gastroenteritidy byly zptisobeny RV kmeny G1P [8], G2P [4],
G3P [8] a GIP [8] . Vyskyt zavaznych RV gastroenteritid spojenych s jednotlivymi genotypy byl pfilis
maly pro vypocet samotné Gi¢innosti. U¢innost vakciny proti zdvaznym RV gastroenteritidam
vyzadujicim hospitalizaci byla 100 % (95% CI: 72,4; 100).

Protektivni G¢innost tekuté formy

Vzhledem k tomu, Ze imunitni odpovéd’ pozorovana po podani 2 davek tekuté formy vakciny Rotarix
byla srovnatelnd s imunitni odpoveédi pozorovanou po podani 2 davek lyofilizované formy vakciny
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Rotarix, miize byt uroven u¢innosti zaznamenana po podani lyofilizované formy extrapolovana na
tekutou formu.

Imunitni odpovéd’

Imunologicky mechanismus, kterym Rotarix chrani proti rotavirové gastroenteritidé neni zcela znam.
Zavislost mezi protilatkovou odpovédi na ockovani proti rotaviru a ochranou proti rotavirové
gastroenteritidé nebyla stanovena.

V nasledujici tabulce je ukdzano mnozstvi subjektt ptivodné séronegativnich na rotaviry (titry
IgA protilatky < 20 U/ml) (podle ELISA) v procentech s titry sérovych anti-rotavirovych IgA
protilatek > 20 U/ml pozorovanymi v riznych studiich jeden az dva mésice po druhé davce vakciny

nebo placeba.

Ockovaci Zemé studie Vakcina Placebo
schéma
N % 220 U/ml N % 220 U/ml
[95% CI] [95% CI]
2, 3 mésice Francie, 239 82,8 127 8,7
Némecko [77.,5; 87,4] [4,4; 15,0]
2, 4 mésice Spanélsko 186 85,5 89 12,4
[79,6; 90,2] [6,3; 21,0]
3, 5 mésice Finsko, Italie 180 944 114 3,5
[90,0; 97,3] [1,0; 8,7]
3, 4 mésice Ceska 182 84,6 90 2,2
republika [78.5; 89,5] [0,3; 7.,8]
2,3 az Latinska 393 77,9 % 341 15,1 %
4 mésice Amerika; [73.8; 81,6] [11,7; 19,0]
11 zemi
10, 14 tydnt | Severni 221 58,4 111 22,5
a 6,10, Afrika, [51,6; 64,9] [15,1; 31,4]
14 tydni Malawi
(souhrnné)

Ve tfech srovnavacich kontrolovanych studiich byla imunitni odpovéd’ vyvolana tekutou formou
vakciny Rotarix srovnatelna s imunitni odpovédi vyvolanou lyofilizovanou formou vakciny Rotarix.

Imunitni odpovéd’ u pfed¢asné narozenych déti

Imunogenicita vakciny Rotarix byla v klinické studii s pfed¢asné narozenymi détmi, které se narodily
po alesponi 27. tydnu gestacniho v€ku, stanovena u podskupiny 147 subjektti a bylo prokazano, ze
Rotarix je v této populaci imunogenni: 1 mésic po podani druhé davky vakciny dosahlo titrii sérovych
anti-rotavirovych IgA protilatek > 20 U/ml (podle ELISA) 85,7 % subjekta (95% CI:79,0; 90,9).
Ucinnost

V observacnich studiich byla demonstrovana ti€innost vakciny proti zavazné gastroenteritidé vedouci
k hospitalizaci zpisobené béznymi rotavirovymi genotypy G1P [8], G2P [4], G3P [8], G4P [8] a G9P

[8], jakoZ i méné béznymi rotavirovymi genotypy G9P [4] a GOP [6]. VSechny tyto kmeny cirkuluji po
celém svete.

Uginnost po 2 davkach v prevenci RVGE vedouci k hospitalizaci

26



Zemé Vékové rozpéti N® Kmeny | Uéinnost
obdobi (ptipady/kontroly) % [95% CI]
Vyspélé zemé
Belgie <4 roky 160/198 Vsechny | 90 [81;95]
2008-2010? 3-11m 91 [75;97]
< 4 roky 41/53 GIP[8] | 95[78;99]
<4 roky 80/103 G2P[4] | 85 [64;94]
3-11m 83 [11;96] ¥
< 4 roky 12/13 G3P[8] | 87*[<0;98]?
< 4 roky 16/17 G4P[8] | 90[19;99]¢
Singapur <5 et 136/272 Vsechny | 84 [32:96]
2008-2010? 89/89 G1P[8] 91 [30;99]
Tchaj-wan <3 roky 275/1 623® Viechny | 92 [75;98]
2009-2011 G1P[8] 95 [69;100]
USA < 2 roky 85/1 062 Vsechny 85[73;92]
2010-2011 GIP[8] 88 [68;95]
G2P[4] 88 [68;95]
811m Vsechny 89 [48,98]
USA <5 et 74/255@ G3P[8] 68 [34;85]
2009-2011
Stiedné vyspélé zemé
Bolivie < 3 roky 300/974 Vsechny | 77 [65:84]°
2010-2011 6-11 m 77 [51;89]
<3 roky G9P[8] 85 [69;93]
6-11 m 90 [65;97]
<3 roky G3P[8] 93 [70;98]
G2P[4] 69 [14;89]
GIP[6] 87 [19;98]
Brazilie <2 roky 115/1 481 Vsechny | 72 [44:85]°
2008-2011 G1P[8] 89 [78;95]
G2P[4] 76 [64;84]
Brazilie < 3 roky 249/249 Viechny 76 [58:86]
2008 - 2009® 3-11m 96 [68;99]
<3 roky3—11m 222/222% G2P[4] 75 [57;86]
95 [66;99] ¥
Salvador <2 roky 251/770© Vsechny | 76 [64;84] ©
2007-2009 6-11 m 83 [68:91]
Guatemala < 4 roky NA? Vsechny 63 [23;82]
2012-2013
Mexiko <2 roky 9/17® G9P[4] 94 [16;100]
2010
Malawi <2 roky 81/234® All 63 [23;83]
2012-2014
m: mésice

* Statisticky nevyznamné (p > 0,05). Tato data maji byt interpretovana s opatrnosti.

(1) Pocet plné ockovanych (2 davky) a neockovanych piipadi a kontrol.

(2) Studie sponzorované¢ GSK.
(3) Data z post-hoc analyz.
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(4) U¢innost vakciny byla vypoétena vyuzitim hospitalizovanych rotavirus- negativnich

kontrol(odhady z Tchaj-wanu byly vypocteny vyuzitim hospitalizovanych rotavirus-negativnich

kontrol a hospitalizovanych osob bez prijmt jako kontrol).

(5) U¢innost vakciny byla vypodtena vyuzitim sousedii jako kontrol.

(6) U jedincu, ktefi neobdrzeli celé ockovaci schéma, byla uc¢innost po jedné davce v rozsahu od 51 %
(95% CI: 26; 67, Salvador) az 60 % (95% CI: 37; 75, Brazilie).

(7) NA: neni k dispozici. Odhad G¢innosti vakciny je zaloZzen na 41 plné ockovanych ptipadech

a 175 plné€ ockovanych kontrolach.

Dopad na Gimrtnost®

Dopadové studie (Impact studies) s vakcinou Rotarix provedené v Panamé, Brazilii a Mexiku ukazaly,
ze v pribehu 2 az 4 let po zahajeni ockovani poklesla imrtnost na prijem z jakékoli pfi¢iny u déti
mladsich 5 let véku v rozsahu od 17 % do 73 %.

Dopad na hospitalizaci®

V retrospektivni studii databaze v Belgii provedené u déti ve véku 5 let a mladsich byl dva roky po
zahajeni o¢kovani pfimy i nepfimy dopad ofkovani vakcinou Rotarix na hospitalizaci spojenou

s rotavirem v rozsahu od 64 % (95% CI: 49; 76) do 80 % (95% CI: 77; 83). Podobné¢ studie v Arménii,
Australii, Brazilii, Kanad¢, Salvadoru a Zambii ukazaly sniZeni o 45 az 93 % mezi 2 a 4 lety po
zahajeni o¢kovani.

Navic devét dopadovych studii provedenych v Africe a Latinské Americe ukazalo, ze mezi 2 a 5 1éty
po zahajeni ockovani se snizil vyskyt ptipadd prijmi z jakékoliv pficiny spojenych s hospitalizaci
014 % az 57 %.

YPOZNAMKA: dopadové studie maji zjistit ¢asovou souvislost, ale ne pii¢innou souvislost mezi
onemocnénim a o¢kovanim. Pfirozena fluktuace vyskytu onemocnéni miize rovnéz ovlivnit
pozorovany Casovy efekt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Sacharosa

Dinatrium-adipat

Zivna pida DMEM

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s zadnymi
dal$imi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
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3 roky.

Vakcina se ma pouzit ihned po otevieni.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

1,5 ml peroralni suspenze v pfedplnéném peroralnim aplikatoru (sklo typu I) s pistovou zatkou
(butylpryz) a ochrannym uzavérem (butylpryz) v balenich o velikosti 1, 5, 10 nebo 25.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Vakcina je ¢ird bezbarva tekutina bez viditelnych ¢astic, uréena k peroralnimu podani.

Vakcina je pfipravena k pouziti (neni nutné ji rekonstituovat ani fedit).
Vakcina se podava peroralné bez miseni s zadnymi jinymi vakcinami nebo roztoky.

Vakcina by méla byt pted aplikaci vizualné zkontrolovéna, zda neobsahuje jakékoliv cizorodé Castice
a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé Castice nebo zmena

vzhledu, je tieba vakcinu vytadit.

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Navod na aplikaci vakciny:

Ochranny kryt
peroralniho
aplikatoru

.
i

\K‘?‘ﬂ" 7/ e
< - s
Ty
1. Odstrarite ochranny kryt 2. Tato vakcina je uréena pouze 3. Nepodavejte injekéné.
z peroralniho aplikatoru. k peroralnimu podani. Dité by se

mélo usadit do zaklonéné polohy.
Aplikujte plny obsah peroralniho
aplikatoru peroralné (t.j. do ust ditéte
na vnitfni stranu tvare).

Prazdny peroralni aplikator a ochranny kryt vyhod’te, v souladu s mistnimi pozadavky, do kontejneru
ur¢eného pro biologické odpady.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/05/330/005

EU/1/05/330/006

EU/1/05/330/007

EU/1/05/330/008

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 21. tinora 2006

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14. ledna 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Rotarix peroralni suspenze

Ziva rotavirova vakcina

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 davka (1,5 ml) obsahuje:

Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum* ne méné nez 10%° CCIDs,
*Pomnozeny na Vero bunkach

Pomocna latka se znamym tc¢inkem:
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 1 073 mg sachar6zy (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze.

Rotarix je ¢ird bezbarva tekutina.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rotarix je ur€en k aktivni imunizaci déti ve véku 6 az 24 tydnti za i¢elem prevence gastroenteritidy
zpusobené rotavirovou infekci (viz body 4.2, 4.4 a 5.1).

Rotarix se ma podavat podle oficialnich doporuceni.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Dévkovani

Ockovaci schéma se sklada ze dvou davek. Prvni davka se mtze podavat od 6 tydni véku. Interval
mezi davkami by mél byt nejméné 4 tydny. Obé davky ockovani by se mély aplikovat pokud mozno
pied dosazenim véku 16 tydnt, ale o¢kovaci schéma musi byt dokon¢eno do 24. tydne véku.

Pred¢asné narozenym détem, které se narodily alespon po 27. tydnu gestacniho véku, 1ze Rotarix
podat ve stejném davkovani (viz body 4.8 a 5.1).

V klinickych zkouskach bylo vzacné pozorovano vyplivnuti nebo regurgitace vakciny a v takovych
ptipadech nebyla podana nahradni davka. Pokud ale dojde k malo pravdépodobnému jevu, ze dité
vyplivne nebo vyzvrati vétSinu podané davky vakciny, je mozné podat pfi stejné navstéve jednu
nahradni davku.

Doporucuje se, aby déti, které dostaly jako prvni davku vakciny Rotarix, dokon¢ily 2-davkové schéma
vakcinou Rotarix. Nejsou k dispozici zadné udaje o bezpecnosti, imunogenicité nebo ucinnosti
ockovani, pokud byl Rotarix podéan jako prvni davka a jako druha davka byla podéana jiné rotavirova
vakcina ¢i naopak.
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Pediatricka populace
Rotarix se nema podavat détem ve véku nad 24 tydni.

Zpisob podani

Rotarix je urcen pouze k peroralnimu podani.
Rotarix se za Zadnych okolnosti nesmi podat injek¢né.

Névod k podéni je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Hypersensitivita po pfedchozim podani rotavirovych vakcin.

Intususcepce v anamnéze.

Osoby s nekorigovanou vrozenou malformaci gastrointestinalniho traktu, které by mohly byt
predisponovany ke vzniku intususcepce.

Subjekty s t€Zkou kombinovanou imunodeficienci (SCID) (viz bod 4.8).

Aplikace vakciny Rotarix musi byt odloZena u osob trpicich akutnim vaznym hore¢natym
onemocnénim. Pfitomnost slabé infekce neni kontraindikaci imunizace.

Aplikace vakciny Rotarix musi byt odlozena u osob trpicich prijmem nebo zvracenim.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Podle spravné klinické praxe by se pred zahajenim o¢kovani méla sestavit anamnéza ockovaného
zejména s ohledem na kontraindikace a klinické vySetfeni.

Nejsou k dispozici udaje o bezpecnosti a ucinnosti vakciny Rotarix u déti trpicich gastrointestinalnimi
nemocemi nebo poruchou rustu. U takovych déti se ma podani vakciny Rotarix s opatrnosti zvazit,
zvlasté pokud, podle nazoru lékate, nepodani vakciny znamena vyssi riziko.

Jako preventivni opatieni by m¢li zdravotniéti pracovnici sledovat jakékoliv priznaky svédcici pro
intususcepci (zavazné bolesti bicha, uporné zvraceni, krvavé stolice, nadmuti bficha a/nebo vysoka
horecka), protoze idaje z pozorovacich bezpecnostnich studii ukazuji zvySeni rizika vyskytu
intususcepce vétsinou béhem 7 dni po o¢kovani rotaviry (viz bod 4.8). Pti vyskytu téchto priznaki by
rodice/opatrovnici méli byt pozadani o okamzité hlaseni takovych ptiznakd zdravotnickym
pracovnikiim.

Pokyny pro jedince s predispozici vzniku intususcepce jsou v bod¢ 4.3.

Neptedpoklada se, ze by asymptomatické HIV infekce nebo HIV infekce s mirnymi ptiznaky
ovliviiovaly bezpecnost a u¢innost vakciny Rotarix. V klinické studii s omezenym poctem kojenci

s asymptomatickou HIV infekci nebo HIV infekei s mirnymi ptiznaky nebyly zadné zjevné problémy
s bezpecnosti prokazany (viz bod 4.8).

Aplikace vakciny Rotarix détem se znamym nebo suspektnim deficitem imunity musi byt zaloZena na
peclivém zvazeni potencialnich ptinost a rizik.

Je znamo, Ze po vakcinaci dochazi k vylucovani viru z vakciny stolici, s maximem exkrece okolo
7. dne. Castice virového antigenu detekované testem ELISA byly nalezeny v 50 % stolic odebranych
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po prvni davce lyofilizované formy vakciny Rotarix a ve 4 % stolic odebranych po druhé davce. Kdyz
byly tyto stolice testovany na pfitomnost zivého kmene vakciny, bylo jich pozitivnich jen 17 %. Ve
dvou kontrolovanych komparativnich studiich bylo po ockovani tekutou formou vakciny Rotarix
vylu€ovani viru vakciny srovnatelné s vylu€ovanim pozorovanym po ockovani lyofilizovanou formou
vakciny Rotarix.

Byly pozorovany ptipady pienosu takto vylouceného viru z vakciny na séronegativni osoby, které byly
v kontaktu s o¢kovanymi jedinci, aniz by to vyvolalo néjaké klinické symptomy.

Rotarix by se mél podavat s opatrnosti u jedinci, ktefi prichazeji do uzkého kontaktu
s imunodeficitnimi osobami, jako jsou naptiklad osoby s nddorovym onemocnénim nebo jinak
imunokomprimované osoby nebo jedinci, kteti dostavaji imunosupresivni terapii.

Osoby, které jsou v kontaktu s Cerstvé ockovanymi jedinci, by mély dodrZovat osobni hygienu (napft.
myti rukou po vyméné détskych plen).

Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 — 72 hodin by se mély zvazit kdyz se
podavaji davky zakladniho o¢kovani velmi pred¢asn€ narozenym détem (narozené ve < 28. tydnu
téhotenstvi) a zvlasté t€ém, v jejichz ptredchozi anamnéze byla respiracni nezralost.

Protoze prospéch ockovani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani
oddalovat.

Protektivni imunitni odpovédi nemusi byt dosazeno u v§ech ockovanych (viz bod 5.1).

Rozsah ochrany, kterou by Rotarix mohl poskytnout vii¢i ostatnim rotavirovym kmendm, které
necirkulovaly v klinickych studiich, neni v soucasnosti znam. Klinické studie, z nichz byly ziskany
udaje o ucinnosti, byly provadény v Evropé€, ve Stedni a v Jizni Americe, Africe a Asii (viz bod 5.1).

Rotarix nechrani proti gastroenteritidé zptisobené jinymi patogeny nez jsou rotaviry.
Data o pouziti vakciny Rotarix k post-expozi¢ni profylaxi nejsou k dispozici.
Rotarix se za Zadnych okolnosti nesmi podat injek¢né.

Vakcina obsahuje jako pomocnou latku sacharézu. Pacienti, kteti maji vzacné dédicné problémy
s fruktozovou intoleranci, s glukozo-galaktdzovou malabsorpci nebo se sacharazo-isomaltazovou
insuficienci by nem¢li tuto vakcinu dostavat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Rotarix Ize podat soucasné s kteroukoliv z nasledujicich monovalentnich nebo kombinovanych vakcin
[v€etn¢ hexavalentnich vakcin (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vakcina proti difterii, tetanu, pertusi
(celobunééna) (DTPw), vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni) (DTPa), vakcina proti
Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovana vakcina proti poliomyelitidé (IPV), vakcina proti
hepatitidé B (HBV), konjugovana pneumokokova vakcina a konjugovana meningokokova vakcina
séroskupiny C. Klinické studie prokazaly, Zze imunitni odpovédi a bezpecnostni profily podanych
vakein nebyly ovlivnény.

Soucasné podani vakciny Rotarix a peroralni vakciny proti poliomyelitidé (OPV) neovlivituje imunitni
odpovéd’ na polio antigeny. I kdyz sou¢asné podani OPV muize lehce snizit imunitni odpovéd’ na
rotavirovou vakcinu, v klinické studii zahrnujici vice nez 4 200 osob, kterym byl podan Rotarix
soucasn¢ s OPV vakcinou se ukdzalo, Ze klinicka protekce proti vazné rotavirové gastroenteritidé
zUstava zachovana.

Nejsou zadna omezeni tykajici se konzumace potravy nebo tekutin, a to pfed ani po ockovani ditete.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Rotarix neni urcen k ockovani dospélych. Nejsou dostupné idaje o pouziti vakciny Rotarix béhem
téhotenstvi a kojeni.

Na zaklad¢ udaji ziskanych v klinickych studiich nesnizuje kojeni ochranu proti rotavirové
gastroenteritidé vyvolané vakcinou Rotarix. V dobé ockovani je tedy mozné pokracovat v kojeni.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Piehled bezpec¢nostniho profilu

Nize prezentovany bezpecnostni profil je zaloZen na udajich z klinickych studii vedenych bud’

s lyofilizovanou nebo tekutou formou vakciny Rotarix.

Celkové bylo ve Ctytech klinickych studiich podéano priblizné 3 800 davek vakciny Rotarix v tekuté
formé ptiblizné 1 900 kojenctim. Tyto studie ukazaly, Ze bezpecnostni profil této tekuté formy je
srovnatelny s lyofilizovanou formou.

Celkem bylo ve dvaceti tfech klinickych studiich podano piiblizn€ 51 000 kojencim zhruba
106 000 davek vakciny Rotarix (lyofilizované nebo tekuté formy).

Ve trech placebem kontrolovanych klinickych studiich (Finsko, Indie a Banglad¢s), ve kterych byl
Rotarix podavan samotny (podéani béznych détskych vakein bylo ¢asoveé upraveno) nebyl vyskyt

a zavaznost pfedem urcenych nezadoucich ucinkt (tidaje ziskdny 8 dni po ockovani), prijjmu,
zvraceni, ztraty chuti k jidlu, horecky, podrazdénosti a kasle/vytoku z nosu pfi srovnani skupiny
dostavajici Rotarix a skupiny dostavajici placebo vyznamné odlisny. Po podani druhé davky nebylo
pozorovano zvySeni vyskytu nebo zavaznosti téchto nezadoucich ucinkt.

Ve shromazdénych analyzach ze sedmnacti placebem kontrolovanych klinickych studii (Evropa,
Severni Amerika, Latinskd Amerika, Asie, Afrika) vCetn€ klinickych studii s vakcinou Rotarix, kterd
byla podavana soucasné s béznymi détskymi vakcinami (viz bod 4.5) byly nasledujici nezadouci
ucinky (tdaje ziskany 31 dni po o¢kovani) zvazovany jako mozné v navaznosti na ockovani.

Tabulkovy vycet neZadoucich ucinku
HI4sené nezadouci ucinky jsou uvedeny podle néasledujici Cetnosti vyskytu:

Frekvence jsou definovany jako:
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi vzacné (< 1/10 000)
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Tridy organovych systémi Cetnost vyskytu Nezadouci ucinky
Gastrointestinalni poruchy Casté prijem
mén¢ Casté bolest bricha, nadymani
velmi vzacné intususcepce (viz bod 4.4)
neni zndmo* hematochezie
neni znamo* gastroenteritis s vylucovanim viru
vakciny u déti s tézkym
kombinovanym
imunodeficitem(SCID)
Poruchy kiize a podkozni tkdn¢ | mén¢ Casté dermatitida
Celkové poruchy a reakce Casté podrazdénost
v misté aplikace
Respiracni, hrudni neni zndmo* apnoe u velmi pfed€asné
a mediastinalni poruchy narozenych déti (narozenych ve
< 28. tydnu tehotenstvi) (viz bod
4.4).

* Jelikoz byly tyto nezadouci ucinky hlaseny spontann¢, neni mozné spolehlivé odhadovat jejich
cetnost.

Popis nékterych nezadoucich ucinki

Intususcepce

Data ziskana z pozorovacich bezpec¢nostnich studii provedenych v nékolika zemich naznacuji, Ze
rotavirové vakciny nesou zvySené riziko vzniku intususcepce vétSinou béhem 7 dni po ockovani.

V téchto zemich bylo pozorovano az 6 dalSich ptipadii ze 100 000 kojenct pti bézném vyskytu 25 az
101 na 100 000 kojenci (mladsich nez jeden rok véku) za rok. Existuji omezené idaje o mensim
zvySeni rizika po druhé davce. Zistava nejasné, zda rotavirové vakciny ovliviiuji celkovy vyskyt
intususcepce na zaklade delSich obdobi sledovani (viz bod 4.4).

Dalsi zvlastni skupiny populace

Bezpecénost u pred¢asné narozenych déti

V klinické studii byl 670 pifed¢asné narozenym détem v gesta¢nim véku od 27 do 36 tydnli podan
Rotarix a 339 bylo podano placebo. Prvni davka jim byla podana od $esti tydnii po narozeni. Zavazné
nezadouci Gcinky byly pozorovany u 5,1 % déti, které obdrzely Rotarix, ve srovnani s 6,8 % déti, které
obdrzely placebo. Srovnatelny pomér ostatnich neZzadoucich u¢inkd byl pozorovan u déti, které
obdrzely Rotarix a u déti, které obdrzely placebo. Nebyly hlaseny zadné ptipady intususcepce.

Bezpecnost u déti s infekei virem lidské imunodeficience (HIV)

V klinické studii byl 100 détem s HIV infekci podan Rotarix nebo placebo. Bezpecnostni profil byl
mezi détmi, které obdrzely Rotarix, a détmi, které obdrzely placebo, srovnatelny.

HlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.
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4.9 Predavkovani

Bylo hlaseno nékolik pripadd predavkovani. Obecné,v té€chto pripadech profil hlasenych nezadoucich
ucinkl byl podobny tomu, ktery se vyskytoval po podani doporu¢ené davky vakciny Rotarix.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vakciny proti rotavirovym prijmovym infekcim,
ATC kod: JO7BHO1

Protektivni uéinnost lyofilizované formy vakciny Rotarix

V klinickych zkouskach byla prokazana ucinnost proti gastroenteritidé zptisobené nejbéznéjsimi
rotavirovymi genotypy G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] a GIP[8&]. Navic byla prokazana uc¢innost
proti vzacnym rotavirovym genotypim G8P[4] (zavazna gastroenteritida) a G12P[6] (jakékoliv
gastroenteridita). Tyto kmeny cirkuluji po celém svété.

V Evropé, Latinské Americe, Africe a Asii byly provedeny klinické studie, v nichZ se hodnotila
protektivni t¢innost vakciny Rotarix proti jakékoli a proti zadvazné rotavirové gastroenteritide.

Zavaznost gastroenteritidy byla definovana podle dvou rozdilnych kriterii:
- Vesikariho 20 bodové¢ skaly, v niZ se pfi hodnoceni plného klinického obrazu rotavirové
gastroenteritidy bere v ivahu zavaznost a trvani prijmu a zvraceni, zavaznost hore¢ky
a dehydratace stejné jako nutnost 1é¢by
nebo
- klinicky definované piiznaky vytvorené podle kriterii Svétové zdravotnické organizace (WHO).

Klinicka protekce (ochrana) byla hodnocena ve skupiné subjektd (ATP kohorta pro zjisténi ucinnosti),
ktera zahrnovala vSechny subjekty z ATP kohorty pro zjisténi bezpecnosti, ktefi byli ochotni zicastnit

se sledovani G¢innosti po stanovenou dobu.

Protektivni G¢innost v Evropé

V klinické studii provedené v Evropé byl hodnocen Rotarix podavany podle riznych evropskych
schémat (2, 3 mésice; 2, 4 mésice; 3, 4 mésice; 3, 5 mesicli) na 4 000 subjektech.

Protektivni Gi¢innost pozorovana po dvou davkach vakciny Rotarix béhem prvniho a druhého roku
zivota a béhem obou let dohromady je uvedena v nasledujici tabulce:

1. rok Zivota 2. rok Zivota
Rotarix N=2 572 Rotarix N =2 554
Placebo N =1 302 Placebo N =1 294
Utinnost vakciny (%) proti jakékoliv a zavazné rotavirové gastroenteritidé
[95% CI]
Genotyp Jakakoliv Zavaina' Jakakoliv Zavaina'
zavaznost zavaznost
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*
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[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]
Kmeny 88,2 96,5 75,7 87,5
s genotypem [80,8; 93,0] [90,6; 99,1] [65,0; 83.,4] [77,8; 93,4]
P[8]
Cirkulujici 87,1 95,8 71,9 85,6
rotavirové [79,6; 92,1] [89,6; 98,7] [61,2; 79,8] [75,8;91,9]
kmeny
Uc¢innost vakciny (%) proti rotavirové gastroenteritidé vyzadujici léka¥skou pé¢i
[95% CI]
Cirkulujici 91,8 76,2
rotavirové [84;96,3] [63.0; 85,0]
kmeny
U¢innost vakciny (%) proti rotavirové gastroenteritidé vyZadujici hospitalizaci
[95% CI]
Cirkulujici 100 92,2
rotavirové [81,8; 100] [65,6; 99,1]
kmeny

" Zavazna gastroenteritida byla definovana se skére > 11 Vesikariho stupnice.
* Statisticky nevyznamné (p > 0.05). Tato data maji byt interpretovana s opatrnosti.

Utinnost vakciny se b&hem prvniho roku Zivota progresivné zvysovala se zvysujici se zavaznosti
onemocnéni az dosahla 100 % (95% CI: 84,7; 100) pti Vesikariho skoére > 17.

Protektivni uéinnost v Latinské Americe

Klinicka studie provedena v Latinské Americe hodnotila Rotarix na vice nez 20 000 subjektech.
Zavaznost gastroenteritidy byla definovana podle kritérii WHO. Protektivni G¢innost vakciny proti
zavazné rotavirové gastroenteritidé vyzadujici hospitalizaci a/nebo rehydratacni terapii v 1ékarském
zafizeni a genotypove specificka ucinnost vakciny po dvou davkach vakciny Rotarix jsou uvedeny
v nasledujici tabulce:

Genotyp Zavazna rotavirova Zavazna rotavirova
gastroenteritidat gastroenteritidat
(prvni rok Zivota) (druhy rok Zivota)
Rotarix N =9 009 Rotarix N=7 175
Placebo N = 8 858 Placebo N =7 062
Utinnost (%) Utinnost (%)
[95% CI] [95% CI]
Vsechny 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]
GIP[8] 90,6 87,7
[61,7;98,9] [72,9; 95,3]
Kmeny 90,9 79,5
s genotypem P[§] [79,2; 96,8] [67.,0; 87,9]

" Zavazna rotavirové gastroenteritida byla definovana jako epizoda priijmu s nebo bez zvraceni, které
vyzadovaly hospitalizaci a/nebo rehydrata¢ni lécbu v lécebném zatizeni (kriterium WHO).
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* Statisticky nevyznamné (p > 0.05). Tato data maji byt interpretovana s opatrnosti.
# PoCty pfipadd, na kterych byly zalozeny odhady Géinnosti proti G4P[8], byly velmi malé (1 piipad
ve skupiné¢ vakciny Rotarix a 2 ptipady ve skupiné placeba).

Spole¢na analyza vysledkt z péti studii ucinnosti* ukazala 71,4 % (95% CI: 20,1; 91,1) u€innost proti
zavazné rotavirové gastroenteritidé (Vesikariho skore > 11) zpiisobené rotavirem genotypu G2P[4]
b&hem prvniho roku Zzivota.

*V téchto studiich byly body odhadu a intervaly spolehlivosti nasledujici:

100 % (95% CI: -1 858,0; 100), 100 % (95% CI: 21,1; 100) a 45,4 % (95% CI: -81,5; 86,6), 74,7 %
(95% CI :-386,2; 99,6). Pro zbyvajici studii nebyl dostupny zadny bod odhadu.

Protektivni Gi¢innost v Africe

Klinicka studie provedena v Africe (Rotarix: N =2 974; placebo: N = 1 443) hodnotila Rotarix, ktery
byl podan détem piiblizn€ ve véku 10 a 14 tydnii (2 davky), nebo ve véku 6, 10 a 14 tydnd (3 davky).
Utinnost vakciny byla proti zdvazné rotavirové gastroenteritidé v pritbéhu prvniho roku Zivota 61,2 %
(95% CI: 44,05 73,2). Protektivni G¢inek vakciny (souhrné davky) pozorovany proti jakymkoliv

a zdvaznym rotavirovym gastroenteritidam je uveden v nasledujici tabulce:

Genotyp Jakakoliv rotavirova Zavaina rotavirova
gastroenteritida gastroenteritida®
Rotarix N =2 974 Rotarix N =2 974
placebo N =1 443 placebo N =1 443
Utinnost (%) Utinnost (%)
[95% CI] [95% CI]
GI1P[8] 68,3 56,6
[53,6; 78,5] [11,8; 78,8]
G2P[4] 49,3 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]
Kmeny 39,3 70,9
s genotypem P[4] [7,7; 59,9] [37,5; 87,0]
Kmeny 46,6 55,2*
s genotypem P[6] [9,4; 68.,4] [<0,0; 81,3]
Kmeny 61,0 59,1
s genotypem P[8] [47,3; 71,2] [32,8; 75,3]

" Zavazna gastroenteritida byla definovéana se skére > 11 Vesikariho stupnice.
* Statisticky nevyznamné (p > 0,05). Tato data maji byt interpretovana s opatrnosti.

Trvala u¢innost az do 3 let véku v Asii

Klinicka studie provedena v Asii (Hongkong, Singapur a Tchaj-wan) (Celkova skupina o¢kovanych:
Rotarix: N =5 359; placebo: N = 5 349) hodnotila Rotarix, ktery byl podan odlisSnymi schématy (ve
veéku 2, 4 mésice; ve veéku 3, 4 mesice).

V prubéhu prvniho roku bylo, v obdobi od 2 tydnti po druhé davce az do véku jednoho roku, ve
skuping o¢kované vakcinou Rotarix vyznamné méné subjektti s hlaSenou zavaznou rotavirovou
gastroenteritidou zptisobenou cirkulujicim divokym kmenem RV ve srovnani se skupinou o¢kovanou
placebem (0,0 % proti 0,3 %) se 100 % (95% CI: 72,2; 100) ucinnosti vakciny.
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Protektivni ¢innost po dvou davkach vakciny Rotarix proti zavazné rotavirové gastroenteritidé
sledované az do dvou let véku je uvedena v nasledujici tabulce:

Utinnost az do 2 let véku

Rotarix N=5 263

Placebo N =5 256
Ucinnost vakciny (%) proti zdvaznym rotavirovym gastroenteritidam (95% CI)

Genotyp Zavaznost}

G1P[8] 100 (80,8; 100)
G2P[4] 100* (< 0,0; 100)
G3P[8] 94,5 (64,9; 99,9)
GI9P[8] 91,7 (43,8; 99,8)
Kmeny s genotypem P[§] 95,8 (83,8; 99,5)
Cirkulujici rotavirové kmeny 96,1 (85,1; 99,5)

Ucinnost vakciny (%) proti rotavirovym gastroenteritidim vyzadujicim
hospitalizaci a/nebo rehydratacni 1é¢bu ve zdravotnickém zatizeni (95% CI)
Cirkulujici rotavirové kmeny | 94,2 (82,2; 98,8)

" Zavazna gastroenteritida byla definovéana se skére > 11 Vesikariho stupnice.

* Statisticky nevyznamné (p > 0,05). Tato data maji byt interpretovana s opatrnosti.

V prubéhu tietiho roku zivota nebyly ve skuping 1é¢ené vakcinou Rotarix (N = 4 222) pfipady zavazné
RV gastroenteritidy proti 13 (0,3 %) ve skupiné s placebem (N = 4 185). Uéinnost vakciny byla 100 %
(95% CI: 67,5; 100). Ptipady tézké RV gastroenteritidy byly zptisobeny RV kmeny G1P [8], G2P [4],
G3P [8] a GIP [8]. Vyskyt zavaznych RV gastroenteritid spojenych s jednotlivymi genotypy byl ptili§
maly pro vypocet samotné Gi¢innosti. Uéinnost vakciny proti zdvaznym RV gastroenteritidam
vyzadujicim hospitalizaci byla 100 % (95% CI: 72,4; 100).

Protektivni G¢innost tekuté formy

Vzhledem k tomu, Ze imunitni odpovéd’ pozorovana po podani 2 davek tekuté formy vakciny Rotarix
byla srovnatelna s imunitni odpovédi pozorovanou po podani 2 davek lyofilizované formy vakciny
Rotarix, miize byt uroven ucinnosti zaznamenana po podani lyofilizované formy extrapolovana na
tekutou formu.

Imunitni odpovéd’

Imunologicky mechanismus, kterym Rotarix chrani proti rotavirové gastroenteritidé neni zcela znam.
Zavislost mezi protilatkovou odpovédi na okovani proti rotaviru a ochranou proti rotavirové
gastroenteritidé nebyla stanovena.

V nasledujici tabulce je ukazano mnozstvi subjektt plivodné séronegativnich na rotaviry (titry IgA
protilatky < 20 U/ml) (podle ELISA) v procentech s titry sérovych anti-rotavirovych IgA protilatek
> 20 U/ml pozorovanymi v riznych studiich jeden az dva mésice po druhé davce vakciny nebo
placeba.
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Oc¢kovaci Zemé studie Vakcina Placebo
schéma
N % 220 U/ml N % =20 U/ml
[95% CI] [95% CI]
2, 3 mésice Francie, 239 82,8 127 8,7
Némecko [77,5; 87,4] [4,4; 15,0]
2, 4 mésice Spanélsko 186 85,5 89 12,4
[79,6; 90,2] [6,3; 21,0]
3, 5 mésice Finsko, Italie 180 94,4 114 3,5
[90,0; 97,3] [1,0; 8,7]
3,4 mésice | Ceska 182 84.6 90 2,2
republika [78,5; 89,5] [0,3; 7,8]
2,3 ai Latinska 393 77,9 % 341 15,1 %
4 mésice Amerika; [73.8; 81,6] [11,7; 19,0]
11 zemi
10, 14 tydna | Severni 221 58,4 111 22,5
ao,10, Afrika, [51,6; 64,9] [15,1; 31,4]
14 tydni Malawi
(souhrnné)

Ve tfech srovnavacich kontrolovanych studiich byla imunitni odpovéd’ vyvolana tekutou formou
vakciny Rotarix srovnatelnd s imunitni odpovédi vyvolanou lyofilizovanou formou vakciny Rotarix.

Imunitni odpovéd’ u pfed¢asné narozenych déti

Imunogenicita vakciny Rotarix byla v klinické studii s pfed¢asné narozenymi détmi, které se narodily
po alesponl 27. tydnu gesta¢niho véku, stanovena u podskupiny 147 subjektd a bylo prokazano, ze
Rotarix je v této populaci imunogenni: 1 mésic po podani druhé davky vakciny dosahlo titrii sérovych
anti-rotavirovych IgA protilatek > 20 U/ml (podle ELISA) 85,7 % subjektt (95% CI:79,0; 90,9).

U¢innost

V observacnich studiich byla demonstrovana ucinnost vakciny proti zdvazné gastroenteritidé vedouci
k hospitalizaci zpisobené béznymi rotavirovymi genotypy G1P [8], G2P [4], G3P [8], G4P [8] a G9P
[8], jakoZ i méné béznymi rotavirovymi genotypy G9P [4] a GOP [6]. VSechny tyto kmeny cirkuluji po
celém svéte.

Ucinnost po 2 davkéch v prevenci RVGE vedouci k hospitalizaci

Zemé Vékové rozpéti N® Kmeny | Uéinnost
obdobi (pFipady/kontroly) % [95% CI]
Vyspélé zemé

Belgie <4 roky 160/198 Vsechny | 90 [81;95]

2008-2010% 3-11m 91 [75:97]
< 4 roky 41/53 G1P[8] 95 [78;99]
<4 roky 80/103 G2P[4] 85 [64;94]
3-11m 83 [11;96]%
< 4 roky 12/13 G3P[8] | 87*[<0;98]7
< 4 roky 16/17 G4P[8] | 90[19;99]©

Singapur <5 let 136/272 Vsechny 84 [32;96]

2008-2010 89/89 G1P[8] 91 [30;99]
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Tchaj-wan < 3 roky 275/1 6239 Vsechny | 92 [75;98]

2009-2011 GIP[8] 95 [69;100]
USA <2 roky 85/1 062 Viechny 85 [73;92]
2010-2011 G1P[8] 88 [68;95]
G2P[4] 88 [68;95]
8—11m Vsechny 89 [48;98]
USA <5 let 74/2559 G3P[8] 68 [34:85]
2009-2011
Stiedné vyspélé zemé
Bolivie <3 roky 300/974 Vsechny | 77 [65;84]©
2010-2011 6-11 m 77 [51;89]
<3 roky GOP[8] 85 [69;93]
6-11 m 90 [65;97]
<3 roky G3P[8] 93 [70;98]

G2P[4] 69 [14;89]
GOYP[6] 87 [19;98]

Brazilie <2 roky 115/1 481 Viechny | 72 [44:85]°
2008-2011 G1P[8] 89 [78;95]
G2P[4] 76 [64;84]
Brazilie < 3 roky 249/249 Viechny | 76 [58; 86]
2008-2009? 3-11m 96 [68; 99]
< 3 roky 222/2229 G2P[4] 75 [57; 86]
3-11m 95 [66; 991
Salvador <2 roky 251/7709) Vsechny | 76 [64;84] **©
2007-2009 6-11 m 83 [68;91]
Guatemala < 4 roky NA? Vsechny 63 [23;82]
2012-2013
Mexiko <2 roky 9/17% G9P[4] 94 [16;100]
2010
Rozvojové zemé
Malawi <2 roky 81/234® Vsechny 63 [23:83]
2012-2014
m: mésice

* Statisticky nevyznamné (p > 0,05). Tato data maji byt interpretovana s opatrnosti.

(1) Pocet pln€ ockovanych (2 davky) a neoCkovanych piipadl a kontrol.

(2) Studie sponzorované¢ GSK.

(3) Data z post-hoc analyz.

(4) U¢innost vakciny byla vypodtena vyuzitim hospitalizovanych rotavirus- negativnich kontrol
(odhady z Tchaj-wanu byly vypo¢teny vyuzitim hospitalizovanych rotavirus-negativnich kontrol
a hospitalizovanych osob bez prijmi jako kontrol).

(5) Uginnost vakciny byla vypoétena vyuzitim sousedi jako kontrol.

(6) U jedincu, kteti neobdrzeli celé o¢kovaci schéma, byla uc¢innost po jedné davce v rozsahu od
51 % (95% CI: 26; 67, Salvador) az 60 % (95% CI: 37; 75, Brazilie)..

(7) NA: neni k dispozici. Odhad G¢innosti vakciny je zaloZzen na 41 plné ockovanych ptipadech
a 175 plné ockovanych kontrolach.

Dopad na Gimrtnost®

Dopadové studie (Impact studies) s vakcinou Rotarix provedené v Panamé, Brazilii a Mexiku ukazaly,
Ze v pribehu 2 az 4 let po zahajeni ockovani poklesla timrtnost na prijem z jakékoli pfi¢iny u déti
mladsich 5 let véku v rozsahu od 17 % do 73 %.
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Dopad na hospitalizaci®

V retrospektivni studii databaze v Belgii provedené u déti ve v€ku 5 let a mladsich byl dva roky po
zahéjeni oCkovani ptimy i nepfimy dopad oc¢kovani vakcinou Rotarix na hospitalizaci spojenou

s rotavirem v rozsahu od 64 % (95% CI: 49; 76) do 80 % (95% CI: 77; 83). Podobné studie v Arménii,
Australii, Brazilii, Kanad¢, Salvadoru a Zambii ukazaly snizeni o 45 az 93 % mezi 2 a 4 lety po
zahgjeni ockovani.

Navic devét dopadovych studii provedenych v Africe a Latinské Americe ukazalo, ze mezi 2 a5 1éty
po zahdjeni ockovani se snizil vyskyt ptipadt prijmi z jakékoliv pti¢iny spojenych s hospitalizaci
014 % az 57 %.

YPOZNAMKA: dopadové studie maji zjistit ¢asovou souvislost, ale ne pii¢innou souvislost mezi
onemocnénim a ockovanim. Ptirozena fluktuace vyskytu onemocnéni mtize rovnéz ovlivnit
pozorovany ¢asovy efekt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani neodhalily
zadné zvlastni riziko pro Cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharosa

Dinatrium-adipat

Zivna pida DMEM

Voda na injekce

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s zaddnymi
dal§imi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Vakcina se ma pouzit ihned po otevieni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pred mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

1,5 ml peroralni suspenze ve stlacitelné tubé (polyethylen) opatfené membranou a ochrannym krytem
(polypropylen) v balenich o velikosti 1, 10 nebo 50.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Vakcina je ¢ird bezbarva tekutina bez viditelnych ¢astic, uréena k peroralnimu podani.

Vakcina je pripravena k pouziti (neni nutné ji rekonstituovat ani fedit).
Vakcina se podava peroralné bez miseni s zadnymi jinymi vakcinami nebo roztoky.

Vakcina by méla byt pted aplikaci vizualné zkontrolovéana, zda neobsahuje jakékoliv cizorodé Castice
a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé ¢astice nebo zména

vzhledu, je tieba vakcinu vyradit.

Veskery nepouzity 1€civy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Navod na aplikaci vakciny:

Pted podanim této vakciny si prosim peclivé prectéte vSechny nize uvedené pokyny.

A Co musite udélat dfive nez pouzijete vakcinu Rotarix

e Zkontrolujte dobu pouzitelnosti.

e Zkontrolujte, zda tuba nebyla poskozena, ani nebyla jiz
otevrena.

e Zkontrolujte, zda suspenze je ¢ira a bezbarva, bez cizich
Castic.

Pokud zjistite néjakou odchylku, vakcinu neuzivejte.
e Vakcina se podava peroralné — pfimo z tuby.

e Je pripravena k podani — s ni¢im ji nemusite misit.

Pfiprava tuby

[y

. Sejméte kryt

Ponechte si kryt — musite jim propichnout membradnu.

DrZte tubu ve svislé poloze.

2. Opakované cvrnknéte prstem do horni ¢asti tuby, dokud
nebude odstranéna veskera suspenze
e QOdstrante suspenzi z nejuzsi ¢asti tuby cvrnkanim pravé

pod membranou.

3. Umisténi krytu pfi otevieni tuby

e Drite tubu ve svislé poloze.

e Drzte tubu po stranach.

e Uvnitf horni ¢asti krytu je maly hrot — ve stfedu.
e Otocte kryt obracené (180°).
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4. Otevieni tuby 4 ey

/:J\’ )".:II-—-—- "l
e Nemusite tubou tocit. Zasunutim krytu dol0 /o v
= . - e
propichnéte membranu. - W) f \
i Zasuiite \\ e O J/
e Pak zvednéte kryt. kryt dolt [ gen AN

N
C Zkontrolujte, Ze tuba byla oteviena spravné
1. Zkontrolujte, Ze membrana byla propichnuta e
e Na vrcholu tuby ma byt otvor.
2. Co mate délat, pokud membrana nebyla propichnuta
e Pokud membrana nebyla propichnuta, vratte se
k bodu B a opakujte kroky 2, 3 a 4.
.
D Podani vakciny
e Jakmile je tuba oteviena, zkontrolujte, zda suspenze je
Cird bez cizich castic. Pokud zjistite néjakou odchylku, 4
vakcinu neuzivejte.
e Vakcinu ihned podejte. — o~ Pouze
' k peroralni
1. Poloha ditéte pfi podani vakciny — ap]ﬂiam

e Posadte dité lehce zaklonéné dozadu.

2. Aplikace vakciny
e Jemné vymackejte suspenzi do Ust ditéte — na vnitini \_

stranu tvare.

e Pfipodani celé davky vakciny budete muset tubu
stlacovat opakované — je v poradku, Ze Vam trosku
zGstane v hrotu tuby.

Prazdnou tubu a ochranny kryt vyhod’te do kontejneru uréeného pro biologické odpady v souladu
s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

r

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/1/05/330/009

EU/1/05/330/010
EU/1/05/330/011
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 21. tnora 2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14. ledna 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/LATEK A
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BE;PE(‘ENE A UCINNE POUZIiVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCI BIOLO(;.ICKE’ ;E(“:IVE LATKY/LATEK A VYROBCI ODPOVEDNI
ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce/vyrobceu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Rue Fleming, 20

1300 Wavre Belgie

Nézev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITi

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis.

Uiedni propousténi $arZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tfedni propousténi Sarzi provadét nektera statni laborator
nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1€¢ivy
pripravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v Cl.

107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském
webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
e Plan Fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance

podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace, a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v rameci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

e Povinnost uskutecnit poregistracni opatieni
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Za G¢elem uréeni pritomnosti prase¢iho circoviru typu I (PCV-1) ve vakcing Rotarix se drziteli
rozhodnuti o registraci uklada:
e Poskytovat v 6mésicnich periodach aktualni informace o postupu vyroby na zakladé¢ ¢innosti
stanovenych v provadécim planu pro vyvoj vakciny neobsahujici PCV, jak bylo dohodnuto
s CHMP dne 15. zati 2016: kazdy Cerven a prosinec do podani zadosti o registraci vakciny
Rotarix neobsahujici PCV.
e Nejpozdéji v roce 2020 podat zadost ohledné zmény udaji v registraci tykajici se 1é¢ivého
piipravku neobsahujiciho PCV
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

50



UDAJE UV{&DENE NA VNEJSIM OBALU ] ]
SKLENENY KONTEJNER S PERORALNIM APLIKATOREM A ADAPTEREM,
VELIKOST BALENI 1, 5, 10 NEBO 25

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Rotarix prasek a rozpoustédlo pro peroralni suspenzi
Ziva rotavirova vakcina

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) po rekonstituci obsahuje:
Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum®* ne méné nez 10%° CCID;,

*Pomnozeny na Vero bunkach

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, sorbitol

Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro pfipravu peroralni suspenze

1 sklenény obal: prasek

1 peroralni aplikator: rozpoustédlo
1 pfevodni adaptér

1 davka (1 ml)

5 sklenénych obali: prasek

5 peroralnich aplikatort: rozpoustédlo
5 ptevodnich adaptértu

5x 1 davka (1 ml)

10 sklenénych obali: prasek

10 peroralnich aplikator(: rozpoustédlo
10 prevodnich adaptéra

10x 1 davka (1 ml)

25 sklenénych obalu: prasek

25 peroralnich aplikatort: rozpoustédlo
25 prevodnich adaptéri

25x 1 davka (1 ml)

5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Peroralni podani
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Nepodavejte injek¢né!
Pted pouzitim protiepat.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Doba pouzitelnosti po rekonstituci vakciny je uvedena v piibalové informaci.
EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/05/330/001 — velikost baleni 1 (sklenény obal + peroralni aplikator + prevodni adaptér)
EU/1/05/330/002 — velikost baleni 5 (sklenény obal + peroralni aplikator + pfevodni adaptér)
EU/1/05/330/003 — velikost baleni 10 (sklenény obal + peroralni aplikator + prevodni adaptér)
EU/1/05/330/004 — velikost baleni 25 (sklenény obal + peroralni aplikator + ptevodni adaptér)

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni piijato
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MINIMA’LNi, UDAJE pVADENE NA BLISTRECH ]
PERORALNI APLIKATOR S ROZPOUSTEDLEM URCENYM K REKONSTITUCI
PRASKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

| 3. POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

5.  JINE
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MINIMALNi UDAJE UVADENE,NA MALEM VN,ITlv{NiM OBALU
SKLENENY KONTEJNER S PRASKEM URCENYM K REKONSTITUCI
ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rotarix

Prasek pro peroralni suspenzi
Ziva rotavirova vakcina
Peroralni podéani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE
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MINIMALNi UDAJE }JVADF:NE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PERORALNI APLIKATOR S ROZPOUSTEDLEM URCENYM K REKONSTITUCI
PRASKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Rotarix
Peroralni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (1 ml)

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA \{NE.!giM OBALU ,
PREDPLNENY PERORALNI APLIKATOR, VELIKOST BALENI 1, 5, 10 NEBO 25

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Rotarix peroralni suspenze v piedplnéném peroralnim aplikatoru
Zivé rotavirova vakcina

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (1,5 ml) obsahuje:

Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum ne méné& nez 10%° CCIDs,

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa

Dalsi informace viz ptibalova informace.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

Peroralni suspenze v pfedplnéném peroralnim aplikatoru
1 pfedplnény peroralni aplikator
1 davka (1,5 ml)

5 ptedplnénych peroralnich aplikator
5x 1 davka (1,5 ml)

10 predplnénych peroralnich aplikatort
10x 1 davka (1,5 ml)

25 predplnénych peroralnich aplikatori
25x 1 davka (1,5 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Nepodavejte injek¢né!
Pted pouzitim si preététe pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}J:(“JIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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Ptipraveno k pouziti.
Neni nutné rekonstituovat.

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/05/330/005 — baleni s 1 piedplnénym peroralnim aplikatorem
EU/1/05/330/006 — baleni s 5 piedplnénymi peroralnimi aplikatory
EU/1/05/330/007 — baleni s 10 predplnénymi peroralnimi aplikatory
EU/1/05/330/008 — baleni s 25 predplnénymi peroralnimi aplikatory

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato
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UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU
TUBA, VELIKOST BALENI 1, 10 NEBO 50

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Rotarix peroralni suspenze
Ziva rotavirova vakcina

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (1,5 ml) obsahuje:

Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum

ne méné nez 10%° CCIDs,

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacharosa

Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni suspenze
1 tuba
1 davka (1,5 ml)

10 tub
10x 1 davka (1,5 ml)

50 tub
50x 1 davka (1,5 ml)

5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Peroralni podani
Nepodavejte injek¢né!
Pted pouZitim si pieététe pribalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




Pred podanim vakciny si pirectéte tyto pokyny.

Tato vakcina je urena pouze k peroralnimu podani.

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicéce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/05/330/009 — baleni s 1 tubou
EU/1/05/330/010 — baleni s 10 tubami
EU/1/05/330/011 — baleni s 50 tubami

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH
PREDPLNENY PERORALNI APLIKATOR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

| 3. POUZITELNOST

| 4.  CiSLO SARZE

|5. JINE
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MINIMALNI I:JDAJE U\{ADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENY PERORALNI APLIKATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rotarix

Peroralni suspenze
Ziva rotavirova vakcina
Peroralni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (1,5 ml)

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
TUBA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rotarix

Peroralni suspenze
Ziva rotavirova vakcina
Peroralni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (1,5 ml)

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rotarix prasek a rozpoustédlo pro perorilni suspenzi
Zivé rotavirova vakcina

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ bude Vase dité o¢kovano, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si tuto piibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat prec¢ist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana pouze Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinku, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Rotarix a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Rotarix
3 Jak se Rotarix podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Rotarix uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

r

1. Co je Rotarix a k ¢emu se pouZiva

Rotarix je virova vakcina obsahujici Zivé, oslabené lidské rotaviry, kterd pomaha chranit Vase dit€ od
6 tydnt véku pted gastroenteritidou (priijem a zvraceni) zptisobenou rotavirovou infekei.

Jak Rotarix piisobi:

Rotavirova infekce je nejcastéjsi pri¢inou vazného prijmu u kojencti a malych déti. Rotavirus se
snadno pienasi z ruky do ust pti kontaktu se stolici infikované osoby. VétSina déti s rotavirovym
prijmem se uzdravi sama. Ale nékteré déti velmi onemocni a nemoc je doprovazena vaznym
zvracenim, prijmem a zivot ohrozujici ztratou tekutin vyzadujici hospitalizaci.

Kdyz je jedinci podana vakcina, imunitni systém (pfirozena obrana téla) si vytvofi protilatky proti
nejcasteji se vyskytujicim typiim rotavirti. Tyto protilatky chrani proti nemoci zpiisobené témito typy
rotaviru.

Tak, jak je tomu u vSech vakcin, ani Rotarix nemusi uplné chranit v§echny ockované osoby pied
rotavirovymi infekcemi, kterym ma zabranit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vase dité o¢kovano vakcinou Rotarix

NepouZivejte Rotarix:

o jestlize Vase dit€¢ mélo v minulosti jakoukoli alergickou reakci na rotavirové vakciny nebo na
kteroukoli slozku této vakciny (uvedenou v bod¢€ 6). Projevy alergické reakce mohou zahrnovat
sveédivé kozni vyrazky, dychaci potize a otok tvaie nebo jazyka.

. jestlize Vase dit¢ mélo v minulosti intususcepci (neprichodnost stiev, pii niz se jedna ¢ast
stfeva vsune do sousedni Casti).

. jestlize se Vase dit€ narodilo s vrozenou vadou stieva, ktera by ho ¢inila nachylnym
k intususcepci.

. jestlize ma Vase dit€ vzacné dédicné onemocnéni, které ovlinuje imunitni systém, nazyvané

tézky kombinovany imunodeficit (SCID).
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o jestlize Vase dit¢ ma zavaznou infekci s vysokou horeckou. Je mozné, ze bude nutné odlozit
ockovani, dokud se neuzdravi. Slaba infekce jako napiiklad ryma, by neméla predstavovat
problém, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu 1ékafi.

o jestlize Vase dité ma prijem nebo zvraci. Je mozné, Ze bude nutné odlozit ockovani, dokud se
neuzdravi.

Upozornéni a opatieni

Nez Vase dité obdrzi vakcinu Rotarix porad’te se se svym lékafem/poskytovatelem zdravotni péce,

pokud dité:

o je v blizkém kontaktu s osobou, napiiklad s ¢lenem domacnosti, ktera ma oslabeny imunitni
systém, to je napiiklad osoba trpici rakovinou nebo osoba uzivajici 1éky, které mohou oslabovat
imunitni systém.

o ma jakoukoli poruchu gastrointestinalniho systému.
o nepiibird na hmotnosti a neroste tak, jak se ocekava.
o trpi jakymkoli onemocnénim nebo uziva jakékoli 1éky, které snizuji jeho odolnost viici infekei.

Pokud po podani vakciny Rotarix pozorujete u Vaseho ditéte zavaznou bolest zaludku, tiporné
zvraceni, krev ve stolici, otok bficha a/nebo vysokou hore¢ku, ihned kontaktujte 1ékafe/poskytovatele
zdravotni péce (viz rovnéz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Tak jako vzdy, dbejte prosim na to, abyste si po vyméné zaSpinénych détskych plen dikladné myli
ruce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Rotarix
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé uzivalo, nebo
které mozna bude uzivat, nebo jestli v posledni dobé dostalo né¢jakou jinou vakcinu.

Rotarix mize byt Vasemu ditéti podan soucasné s dal$imi bézné doporu¢ovanymi vakcinami, jako
jsou vakciny proti zaskrtu, tetanu, pertusi (davivému kasli), vakcina proti Haemophilus influenzae
typu b, peroralni nebo inaktivovand vakcina proti détské obrné, vakcina proti hepatitidé B stejné jako
konjugovana pneumokokova a meningokokova vakcina séroskupiny C.

Rotarix s jidlem a pitim
Pfed ani po o¢kovani nejsou zadna omezeni tykajici se konzumace jidla nebo tekutin.

Kojeni
Na zaklad¢ udaji ziskanych v klinickych studiich nesnizuje kojeni ochranu proti rotavirové
gastroenteritidé vyvolanou vakcinou Rotarix. V dobé o¢kovani je tedy mozné pokracovat v kojeni.

Rotarix obsahuje sacharosu a sorbitol
Pokud Vam lékart sdélil, ze ockované dit€ nesnasi nékteré cukry, obrat'te se pred podanim této vakciny
na svého lékarte.

3. Jak se Rotarix podava

Doporucenou davku vakciny Rotarix poda VaSemu ditéti [ékat nebo zdravotni sestra. Vakcina (1 ml
tekutiny) bude podana peroralné. Tato vakcina nesmi byt za zadnych okolnosti podana injek¢né.

Vase dité dostane dvé davky vakciny. Kazda davka bude podana samostatné ve vhodné dobé

s Casovym odstupem nejméné 4 tydnti mezi obéma davkami. Prvni davka se mize podavat od 6 tydni
véku. Ob¢ davky vakciny se musi podat do 24. tydne véku, mély by se vSak podat pokud mozno pred
dosazenim véku 16 tydnt.

Podle stejného ockovaciho schématu Ize Rotarix podat pied¢asné narozenym détem, pod podminkou,
ze tehotenstvi trvalo alesponl 27 tydnt.
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V ptipadé€, Ze Vase dité vyplivne nebo vyzvrati vétSinu podané davky vakciny, je mozné podat pii
stejné navstéve jednu nahradni davku.

Pokud je VaSemu ditéti jako prvni ddvka podan Rotarix, doporucuje se, aby Vase dité jako druhou
davku dostalo také Rotarix a ne jinou rotavirovou vakcinu.

Je dilezité, abyste se ve véci naslednych navstév fidili pokyny Vaseho lékate nebo zdravotni sestry.
Pokud zapomenete piijit k 1ékati v naplanované dobé¢, pozadejte 1ékate o radu.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize i tato vakcina zplsobit nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout s touto vakcinou:

* Casté (mohou se vyskytnout az u 1 na 10 davek vakciny):
e Prijem;
e Podrazdénost.

* Méng¢ Casté (mohou se vyskytnout az u 1 na 100 davek vakciny):
e Bolest bficha (rovnéz viz nize ptiznaky velmi vzacného nezadouciho u€inku - intususcepce);
e Nadymani;
e Zanét kize.

Nezéadouci ucinky, které byly hlaSeny v pribéhu podavani vakciny Rotarix:

e Velmi vzacné: intususcepce (Cast stieva je nepriichozi nebo vchlipend). Priznaky se mohou
projevovat jako zavazna bolest zaludku, pfetrvavajici zvraceni, pfimés krve ve stolici, otok
bricha a/nebo vysoka teplota. Pokud u svého ditéte pozorujete jeden z téchto priznaki,
ihned kontaktujte 1ékaie/poskytovatele zdravotni péce.

e Krev ve stolici.

e U velmi predCasné narozenych déti (narozenych v nebo pied 28. tydnem téhotenstvi) se
mohou 2. az 3. den po ockovani objevit pauzy mezi jednotlivymi dechy, které jsou delsi nez
normalné.

e Déti se vzacnym dédicnym onemocnénim nazyvanym tézky kombinovany imunodeficit
(SCID) mohou trpét zanétem zaludku nebo stiev (gastroenteritis) a vylucovat virus stolici.
Ptiznaky gastroenteritidy mohou zahrnovat pocity nevolnosti, nevolnost, zalude¢ni kiece
nebo prijem.

Hlaseni neZzadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky miizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkli uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Rotarix uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabic¢ce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po rekonstituci by se vakcina obsazend v peroralnim aplikatoru méla okamzité aplikovat. Pokud
rekonstituovana vakcina neni pouzita béhem 24 hodin, m¢la by byt znehodnocena.

Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Rotarix obsahuje
- Lécivymi latkami jsou:
Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum* ne méné nez 10°° CCIDs,
*Pomnozeny na Vero bunkach
- Dalsimi pomocnymi latkami vakciny Rotarix jsou:
Prasek: dextran, sacharosa, sorbitol (viz rovnéz bod 2, Rotarix obsahuje sacharosu a sorbitol),

aminokyseliny, zivna piida DMEM.
Rozpoustédlo: uhli¢itan vapenaty, xanthanova klovatina, voda na injekci.

Jak vakcina Rotarix vypada a co obsahuje toto baleni

Préasek a rozpoustédlo pro peroralni suspenzi.

Rotarix je dodavan ve formé bélavého prasku ve sklenéném obalu obsahujicim jednu davku a se
samostatnym peroralnim aplikatorem s rozpoustédlem, ktery obsahuje pomalu se usazujici bily
sediment a bezbarvy supernatant. Dodava se s prevodnim adaptérem, ktery umoziuje snadné

preneseni rozpoustédla do sklenéného obalu s praskem a smiseni riznych soucasti vakciny.

Pred podanim vakciny Vasemu ditéti musi byt obé soucasti smiseny dohromady. Smisena vakcina
bude vypadat o néco zakalenéjs$i nez samotné rozpoustédlo.

Rotarix je dostupny v balenich po 1, 5, 10 a 25 davkach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel: +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com
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Bbbarapus
I'nmaxcoCmutKnaiin EOO/]
Ten. +3592 953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.0.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

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 Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EAMada
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

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

Island
Vistor hf
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 3904 59 21 81 11
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 4722 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
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: +351 214129500
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

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



Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 22 39 70 00 Tel: +46 (0)8 638 93 00
gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0) 800 221 441
lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o 1é¢ivém tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1ékové pfipravky: http:// www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pred rekonstituci

V peroralnim aplikatoru obsahujicim rozpoustédlo Ize pfi uchovavani pozorovat bily sediment a ¢iry
supernatant.

Pted rekonstituci by rozpoustédlo mélo byt vizualné zkontrolovano, zda neobsahuje jakékoliv cizorodé
¢astice a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled.

Po rekonstituci
Rekonstituovana vakcina je trochu vice zakalena nez rozpoustédlo a ma mlécéné bily vzhled.

Také rekonstituovand vakcina by méla byt pred aplikaci vizualn€ zkontrolovana, zda neobsahuje
jakékoliv cizorodé Castice a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé
¢astice nebo zména vzhledu, je tfeba vakcinu vytadit.

Vsechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Néavod na rekonstituci a aplikaci vakciny:
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Prevodni
adaptér
Sklenény
obal
II
Peroralni ,-f
aplikator i
k.
|
b P
i //
\ Ochranny uzavér -~
1. Odstrafite plastovy kryt ze 2. Nasadte pfevodni adaptér na 3. Perordlni aplikator obsahujici
sklenéného obalu obsahujiciho sklenény obal a tlacte ho smérem rozpoustedio fadné protfepejte.
prasek. dolt, dokud neni prevodni adaptér Protfepana suspenze se bude jevit
! P P jako zakalena tekutina s pomalu se

spravné a bezpecné pfipojen.

oddélujicim bilym sedimentem.

7. Sklenény obal se stale pfipojenym

4. Odstrarite ochranny uzavér 5. Nasadte peroralni aplikator na 6. Preneste plny obsah peroralniho
prevodni adaptér a silné jej do ného aplikatoru do sklenéného kontejneru

z peroralniho aplikatoru.
zatlacte. obsahujiciho prasek.

peroralnim aplikatorem protfepejte

a zkontrolujte, zda se prasek uplné
rozpustil. Rekonstituovana vakcina bude
vypadat o trochu vice zakalena nez
samotné rozpoustédlo. Tento vzhled je
normaini.
Jormat

10. Tato vakcina je ur¢ena pouze
k peroralnimu podani. Dité by se
mélo usadit do zaklonéné polohy.
Aplikujte plny obsah peroralniho
aplikatoru peroralné (podanim
plného obsahu peroralniho
aplikatoru na vnitfni stranu tvare).

9. Odstrarite peroralni aplikator od
prevodniho adaptéru.

8. Natahnéte veskerou smés zpét do
peroralniho aplikatoru.

11. Nepodavejte injekéné.

Pokud se ma rekonstituovand vakcina pted podanim docasné€ uchovavat, nasad’te znovu na peroralni
aplikator ochranny uzavér. Peroralni aplikator obsahujici rekonstituovanou vakcinu se ma pied

peroralnim podanim znovu lehce protiepat. Nepodavejte injekéné.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rotarix peroralni suspenze v piedplnéném peroralnim aplikatoru
Zivé rotavirova vakcina

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ bude Vase dité o¢kovano, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si tuto piibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana pouze Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinku, sd€lte to svému lékati nebo
1ékérnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Rotarix a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Rotarix
3. Jak se Rotarix podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Rotarix uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Rotarix a k ¢emu se pouziva

Rotarix je virova vakcina obsahujici Zivé, oslabené lidské rotaviry, kterd pomaha chranit Vase dité od
6 tydnt véku pted gastroenteritidou (prijem a zvraceni) zptisobenou rotavirovou infekei.

Jak Rotarix piisobi:

Rotavirova infekce je nejcastéjsi pti¢inou vazného prijmu u kojencit a malych déti. Rotavirus se
snadno pienasi z ruky do ust pti kontaktu se stolici infikované osoby. VétSina déti s rotavirovym
prijmem se uzdravi sama. Ale n¢které deti velmi onemocni a nemoc je doprovdzena vaznym
zvracenim, prijjmem a Zivot ohrozujici ztratou tekutin vyzadujici hospitalizaci.

Kdyz je jedinci podana vakcina, imunitni systém (pfirozend obrana téla) si vytvoii protilatky proti
nejcasteji se vyskytujicim typiim rotavirti. Tyto protilatky chrani proti nemoci zpiisobené témito typy
rotavirQ.

Tak, jak je tomu u vSech vakcin, ani Rotarix nemusi upln¢ chranit v§echny ockované osoby pied
rotavirovymi infekcemi, kterym ma zabranit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vase dité o¢kovano vakcinou Rotarix

Nepouzivejte Rotarix:

o jestlize Vase dit¢ mélo v minulosti jakoukoli alergickou reakci na rotavirové vakciny nebo na
kteroukoli slozku této vakciny (uvedenou v bod€ 6). Projevy alergické reakce mohou zahrnovat
svédivé kozni vyrazky, dychaci potize a otok tvaie nebo jazyka.

. jestlize Vase dit¢ mélo v minulosti intususcepci (neprichodnost stfev, pfi niz se jedna ¢ast
stfeva vsune do sousedni Casti).

o jestlize se Vase dité narodilo s vrozenou vadou stieva, jez by ho ¢inila nachylnym
k intususcepci.

o jestlize ma Vase dit€ vzacné dédicné onemocnéni, které ovlinuje imunitni systém, nazyvané

tézky kombinovany imunodeficit (SCID).

73



o jestlize Vase dit¢ ma zavaznou infekci s vysokou horeckou. Je mozné, ze bude nutné odlozit
ockovani, dokud se neuzdravi. Slaba infekce jako napiiklad ryma, by neméla piedstavovat
problém, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu 1ékafi.

o jestlize Vase dité ma prijem nebo zvraci. Je mozné, Ze bude nutné odlozit ockovani, dokud se
neuzdravi.

Upozornéni a opati-eni

Nez Vase dité obdrzi vakcinu Rotarix porad’te se se svym lékafem/poskytovatelem zdravotni péce,

pokud Vase dité:

o je v blizkém kontaktu s osobou, napiiklad s ¢lenem domacnosti, ktera ma oslabeny imunitni
systém, to je napiiklad osoba trpici rakovinou nebo osoba uzivajici 1éky, které mohou oslabovat
imunitni systém.

. ma jakoukoli poruchu gastrointestinalniho systému.
o nepiibird na hmotnosti a neroste tak, jak se ocekava.
o trpi jakymkoli onemocnénim nebo uziva jakékoli 1éky, které snizuji jeho odolnost viici infekei.

Pokud po podani vakciny Rotarix pozorujete u Vaseho ditéte zavaznou bolest zaludku, iporné
zvraceni, krev ve stolici, otok bficha a/nebo vysokou hore¢ku, ihned kontaktujte 1ékafe/poskytovatele
zdravotni péce (viz rovnéz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Tak jako vzdy, dbejte prosim na to, abyste si po vyméné zaSpinénych détskych plen dikladné myli
ruce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Rotarix
Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které Vase dit€ uziva, které v nedavné dob¢ uzivalo,
nebo které mozna bude uZzivat, nebo jestli v posledni dobé dostalo néjakou jinou vakcinu.

Rotarix mize byt Vasemu ditéti podan soucasné s dalsimi bézné doporu¢ovanymi vakcinami, jako
jsou vakciny proti zaskrtu, tetanu, pertusi (davivému kasli), vakcina proti Haemophilus influenzae
typu b, peroralni nebo inaktivovand vakcina proti détské obrné, vakcina proti hepatitidé B stejné jako
konjugovana pneumokokova a meningokokova vakcina séroskupiny C.

Rotarix s jidlem a pitim
Pied ani po o¢kovani nejsou zadna omezeni tykajici se konzumace jidla nebo tekutin.

Kojeni
Na zaklad¢ udaji ziskanych v klinickych studiich nesnizuje kojeni ochranu proti rotaviroveé
gastroenteritidé vyvolanou vakcinou Rotarix. V dobé o¢kovani je tedy mozné pokracovat v kojeni.

Rotarix obsahuje sacharosu
Pokud Vam lékart sd¢lil, ze ockované dit€ nesnasi nékteré cukry, obrat'te se pred podanim této vakciny
na svého lékare.

3. Jak se Rotarix podava

Doporucenou davku vakciny Rotarix podad VaSemu ditéti lékat nebo zdravotni sestra. Vakcina (1,5 ml
tekutiny) bude podana peroralné. Tato vakcina nesmi byt za zddnych okolnosti podana injekcné.

Vase dit¢ dostane dvé davky vakciny. Kazda davka bude podana samostatné ve vhodné dobé

s casovym odstupem nejméné 4 tydnti mezi obéma ddvkami. Prvni davka se mize podavat od 6 tydnii
véku. Ob¢ davky vakciny se musi podat do 24. tydne véku, mély by se vS§ak podat pokud mozno pied
dosazenim véku 16 tydnu.

Podle stejného ockovaciho schématu 1ze Rotarix podat pfed¢asné narozenym détem, pod podminkou,
ze t¢hotenstvi trvalo alespon 27 tydnt.
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V ptipadé€, Ze Vase dité vyplivne nebo vyzvrati vétSinu podané davky vakciny, je mozné podat pii
stejné navstéve jednu nahradni davku.

Pokud je VaSemu ditéti jako prvni ddvka podan Rotarix, doporucuje se, aby Vase dité jako druhou
davku dostalo také Rotarix a ne jinou rotavirovou vakcinu.

Je dilezité, abyste se ve véci naslednych navstév fidili pokyny Vaseho lékate nebo zdravotni sestry.
Pokud zapomenete piijit k 1ékati v naplanované dobé¢, pozadejte 1ékate o radu.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mulize i tato vakcina zplsobit nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout s vakcinou Rotarix:

. Casté (mohou se vyskytnout az u 1 na 10 dévek vakciny):
e Prijem;
e Podrazdénost.

* Méng¢ Casté (mohou se vyskytnout az u 1 na 100 davek vakciny):
e Bolest bficha (rovnéz viz nize ptiznaky velmi vzacného nezadouciho u€inku - intususcepce);
e Nadymani;
e Zanét kize.

Nezadouci ucinky, které byly hlaSeny v pribéhu podavani vakciny Rotarix:

e Velmi vzacné: intususcepce (Cast stieva je nepriichozi nebo vchlipend). Priznaky se mohou
projevovat jako zavazna bolest zaludku, pfetrvavajici zvraceni, pfimés krve ve stolici, otok
bricha a/nebo vysoka teplota. Pokud u svého ditéte pozorujete jeden z téchto priznaki,
ihned kontaktujte 1ékaie/poskytovatele zdravotni péce.

e Krev ve stolici.

e U velmi predCasné narozenych déti (narozenych ve nebo pred 28. tydnem te€hotenstvi) se
mohou 2. az 3. den po ockovani objevit pauzy mezi jednotlivymi dechy, které jsou delsi nez
normalné.

e Déti se vzacnym dédicnym onemocnénim nazyvanym tezky kombinovany imunodeficit
(SCID) mohou trpét zanétem zaludku nebo stiev (gastroenteritis) a vylucovat virus stolici.
Ptiznaky gastroenteritidy mohou zahrnovat pocity nevolnosti, nevolnost, zaludecni kiece
nebo prijem.

HlasSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky miizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkli uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Rotarix uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
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Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Vakcina se ma pouzit ihned po otevieni.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Rotarix obsahuje
- Lécivymi latkami jsou:
Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum* ne méné& nez 10%° CCIDs,

*Pomnozeny na Vero bunkach

- Dal$imi pomocnymi latkami vakciny Rotarix jsou: sacharosa (viz rovnéz bod 2, Rotarix obsahuje
sacharosu), dinatrium-adipat, zivna piuda DMEM, voda na injekci.

Jak pripravek Rotarix vypada a co obsahuje toto baleni
Peroralni suspenze v pfedplnéném peroralnim aplikatoru.

Rotarix je dodavan ve formé Ciré bezbarvé tekutiny v pfedplnéném peroralnim aplikatoru
obsahujicim jednu davku (1,5 ml).

Rotarix je dostupny v balenich po 1, 5, 10 a 25 davkach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaitn EOO/ GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. + 359295310 34 Tél/Tel: +32 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: +42022200 11 11 Tel.: + 36-1-2255300

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 Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

El\dda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 902 202 700

es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tel: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

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

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+3904 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnAk: +357 22 39 70 00

gskcyprus@gsk.com

Latvija
GlaxoSmithKline Latvia SIA
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Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: +356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0

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: +351 214129500
FL.PT@gsk.com

Roméinia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: +421(0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK



Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0) 800 221 441
lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Vakcina je ¢ird bezbarva tekutina bez viditelnych ¢astic, uréena k peroralnimu podani.

Vakcina je pripravena k pouZiti (neni nutné ji rekonstituovat ani fedit).
Vakcina se podava peroralné bez miseni s zadnymi jinymi vakcinami nebo roztoky.

Vakcina by méla byt pted aplikaci vizualné zkontrolovéana, zda neobsahuje jakékoliv cizorodé Castice
a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovény cizorodé¢ ¢astice nebo zména
vzhledu, je tfeba vakcinu vyradit.

Vsechen nepouzity ptfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Néavod na aplikaci vakciny:

Ochranny kryt
peroralniho
[ aplikatoru
3 [ o}
" -
4 \
T
1. Odstrante ochranny kryt 2. Tato vakcina je ur€ena pouze 3. Nepodévejte injekéné.
z peroralniho aplikatoru. k peroralnimu podani. Dité by se

mélo usadit do zaklonéné polohy.
Aplikujte plny obsah peroralniho
aplikatoru peroralné (t.j. do Ust ditéte
na vnitfni stranu tvare).

Prazdny peroralni aplikator a ochranny kryt vyhod’te, v souladu s mistnimi pozadavky, do kontejneru
uréeného pro biologické odpady.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rotarix peroralni suspenze
Ziva rotavirova vakcina

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ bude Vase dité o¢kovano, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si tuto piibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1¢karnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana pouze Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinku, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Rotarix a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Rotarix
3. Jak se Rotarix podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Rotarix uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Rotarix a k ¢emu se pouziva

Rotarix je virova vakcina obsahujici zivé, oslabené lidské rotaviry, kterd pomaha chrénit Vase dité
pred gastroenteritidou (prijem a zvraceni) zptisobenou rotavirovou infekci.

Jak Rotarix piisobi:

Rotavirova infekce je nejcastéjsi pii¢inou vazného prijmu u kojencit a malych déti. Rotavirus se
snadno pienasi z ruky do ust pti kontaktu se stolici infikované osoby. VétSina déti s rotavirovym
prijmem se uzdravi sama. Ale n¢které déti velmi onemocni a nemoc je doprovdzena vaznym
zvracenim, prijmem a Zivot ohrozujici ztratou tekutin vyzadujici hospitalizaci.

Kdyz je jedinci podana vakcina, imunitni systém (pfirozend obrana téla) si vytvoti protilatky proti
nejcasteji se vyskytujicim typiim rotavirti. Tyto protilatky chrani proti nemoci zpiisobené témito typy
rotavirt.

Tak, jak je tomu u vSech vakcin, ani Rotarix nemusi uplné¢ chranit v§echny ockované osoby pied
rotavirovymi infekcemi, kterym ma zabranit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vase dité o¢kovano vakcinou Rotarix

Nepouzivejte Rotarix:

o jestlize Vase dit¢ mélo v minulosti jakoukoli alergickou reakci na rotavirové vakciny nebo na
kteroukoli slozku této vakciny (uvedenou v bod¢€ 6). Projevy alergické reakce mohou zahrnovat
svédivé kozni vyrazky, dychaci potize a otok tvaie nebo jazyka.

. jestlize Vase dit€¢ mélo v minulosti intususcepci (neprichodnost stiev, pii niz se jedna ¢ast
stfeva vsune do sousedni Casti).

o jestlize se Vase dit€ narodilo s vrozenou vadou stieva, jez by ho ¢inila nachylnym
k intususcepci.

o jestlize ma Vase dit€ vzacné dédicné onemocnéni, které ovlinuje imunitni systém, nazyvané

tézky kombinovany imunodeficit (SCID).
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o jestlize Vase dit¢ ma zavaznou infekci s vysokou horeckou. Je mozné, ze bude nutné odlozit
ockovani, dokud se neuzdravi. Slaba infekce jako napiiklad ryma, by neméla piedstavovat
problém, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu 1ékafi.

o jestlize Vase dité ma prijem nebo zvraci. Je mozné, Ze bude nutné odlozit ockovani, dokud se
neuzdravi.

Upozornéni a opati-eni

Nez Vase dité obdrzi vakcinu Rotarix porad’te se se svym lékafem/poskytovatelem zdravotni péce,

pokud Vase dité:

o je v blizkém kontaktu s osobou, napiiklad s ¢lenem domacnosti, ktera ma oslabeny imunitni
systém, to je napiiklad osoba trpici rakovinou nebo osoba uzivajici 1éky, které mohou oslabovat
imunitni systém.

. ma jakoukoli poruchu gastrointestinalniho systému.
o nepiibird na hmotnosti a neroste tak, jak se ocekava.
o trpi jakymkoli onemocnénim nebo uziva jakékoli 1éky, které snizuji jeho odolnost viici infekei.

Pokud po podani vakciny Rotarix pozorujete u Vaseho ditéte zavaznou bolest zaludku, iporné
zvraceni, krev ve stolici, otok bficha a/nebo vysokou horecku, ihned kontaktujte 1ékafe/poskytovatele
zdravotni péce (viz rovnéz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Tak jako vzdy, dbejte prosim na to, abyste si po vyméné zaSpinénych détskych plen dikladné myli
ruce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Rotarix
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které Vase dit€ uziva, které v nedavné dobé uzivalo, nebo
které mozna bude uzivat, nebo jestli v posledni dobé dostalo né¢jakou jinou vakcinu.

Rotarix mize byt Vasemu ditéti podan soucasné s dal$imi bézné doporu¢ovanymi vakcinami, jako
jsou vakciny proti zaskrtu, tetanu, pertusi (davivému kasli), vakcina proti Haemophilus influenzae
typu b, peroralni nebo inaktivovand vakcina proti détské obrné€, vakcina proti hepatitidé B, stejné jako
konjugovana pneumokokova a meningokokova vakcina séroskupiny C.

Rotarix s jidlem a pitim
Pied ani po o¢kovani nejsou zadna omezeni tykajici se konzumace jidla nebo tekutin.

Kojeni
Na zaklad¢ udaji ziskanych v klinickych studiich nesnizuje kojeni ochranu proti rotaviroveé
gastroenteritidé vyvolanou vakcinou Rotarix. V dobé o¢kovani je tedy mozné pokracovat v kojeni.

Rotarix obsahuje sacharosu
Pokud Vam lékart sd¢lil, ze ockované dit€ nesnasi nékteré cukry, obrat'te se pred podanim této vakciny
na svého lékare.

3. Jak se Rotarix podava

Doporucenou davku vakciny Rotarix podd VaSemu ditéti 1ékat nebo zdravotni sestra. Vakcina (1,5 ml
tekutiny) bude podana peroralné. Tato vakcina nesmi byt za zadnych okolnosti podana injekené.

Vase dité dostane dvé davky vakciny. Kazda davka bude podana samostatné ve vhodné dobé

s Casovym odstupem nejméné 4 tydnti mezi obéma davkami. Prvni davka se mize podavat od 6 tydni
véku. Ob¢ davky vakciny se musi podat do 24. tydne véku, mély by se v§ak podat pokud mozno pied
dosazenim véku 16 tydnti.

Podle stejného ockovaciho schématu Ize Rotarix podat pied¢asné narozenym détem, pod podminkou,
ze téhotenstvi trvalo alesponl 27 tydnt.
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V ptipadé€, Ze Vase dité vyplivne nebo vyzvrati vétSinu podané davky vakciny, je mozné podat pii
stejné navstéve jednu nahradni davku.

Pokud je VaSemu ditéti jako prvni ddvka podan Rotarix, doporucuje se, aby Vase dit€ jako druhou
davku dostalo také Rotarix a ne jinou rotavirovou vakcinu.

Je dilezité, abyste se ve véci naslednych navsteév fidili pokyny Vaseho 1ékate nebo zdravotni sestry.
Pokud zapomenete piijit k 1ékati v naplanované dobé¢, pozadejte 1ékate o radu.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize i tato vakcina zplsobit nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout s touto vakcinou:

. Casté (Mohou se vyskytnout az u 1 na 10 davek vakciny):
e Prijem;
e Podrazdénost.

* Mén¢ Casté (Mohou se vyskytnout az u 1 na 100 davek vakciny):
e Bolest biicha(rovnéz viz niZe ptiznaky velmi vzacného nezadouciho tucinku - intususcepce);
e Nadymani;
e Zanét kize.

Nezadouci ucinky, které byly hlaSeny v pribéhu podavani vakciny Rotarix:

e Velmi vzacné: intususcepce (Cast stfeva je nepriichozi nebo vchlipend). Priznaky se mohou
projevovat jako zavazna bolest zaludku, pfetrvavajici zvraceni, pfimés krve ve stolici, otok
bricha a/nebo vysoka teplota. Pokud u svého ditéte pozorujete jeden z téchto priznaki,
ihned kontaktujte 1ékaie/poskytovatele zdravotni péce.

e Krev ve stolici.

e U velmi predcasné narozenych déti (narozenych ve nebo pred 28. tydnem t€hotenstvi) se
mohou 2. az 3. den po ockovani objevit pauzy mezi jednotlivymi dechy, které jsou delsi nez
normalng.

e Déti se vzacnym dédicnym onemocnénim nazyvanym tezky kombinovany imunodeficit
(SCID) mohou trpét zanétem zaludku nebo stiev (gastroenteritis) a vylucovat virus stolici.
Ptiznaky gastroenteritidy mohou zahrnovat pocity nevolnosti, nevolnost, zaludecni kiece
nebo prijem.

HlasSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaSeni nezadoucich uc¢inki uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Rotarix uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
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Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Vakcina se ma pouzit ihned po otevieni.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Rotarix obsahuje
- Lécivymi latkami jsou:
Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum* ne méné nez 10°° CCIDs,

*Pomnozeny na Vero bunkach

- Dal$imi pomocnymi latkami vakciny Rotarix jsou: sacharosa (viz rovnéz bod 2, Rotarix obsahuje
sacharosu), dinatrium-adipat, zivna piuda DMEM, voda na injekci.

Jak vakcina Rotarix vypada a co obsahuje toto baleni

Peroralni suspenze.

Rotarix je dodavan ve formé Ciré bezbarvé tekutiny v tubé obsahujici jednu davku (1,5 ml).
Rotarix je dostupny v balenich po 1, 10 a 50 davkach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: + 32 10 85 52 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Bbnarapus

I'makcoCmutKnaitn EOO/ Luxembourg/Luxemburg

Tem. +3592 95310 34 GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +42022200 11 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
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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 Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EA\LGoa
GlaxoSmithKline A.E.B.E
Tni: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700

es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+3904 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TmA: +357 22 39 70 00

gskcyprus@gsk.com

Latvija
GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 67312687
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GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: +356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
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: +351 21 41295 00
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK
Tel: +44 (0) 800 221 441



lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Vakcina je €ird bezbarva tekutina bez viditelnych ¢éstic, ur€end k peroralnimu podani.

Vakcina je pripravena k pouziti (neni nutné ji rekonstituovat ani fedit).
Vakcina se podava peroralné a nemisi se s z&dnymi jinymi vakcinami nebo roztoky.

rowr

Vakcina by méla byt pred aplikaci vizualné zkontrolovana, zda neobsahuje jakékoliv cizorodé ¢astice
a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovény cizorodé¢ Céstice nebo zména
vzhledu, je tfeba vakcinu vytadit.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Néavod na aplikaci vakciny:

Pred podanim této vakciny si peclivé prectéte vSechny nize uvedené pokyny.

A Co musite udélat d¥ive nez pouzijete vakcinu Rotarix

e Zkontrolujte dobu pouzitelnosti.

e Zkontrolujte, zda tuba nebyla poskozena, ani nebyla jiz
otevrena.

e Zkontrolujte, zda suspenze je ¢ira a bezbarva, bez cizich
Castic.

Pokud zjistite néjakou odchylku, vakcinu neuzivejte.

e Vakcina se podava peroralné — pfimo z tuby.

e Je pripravena k podani — s ni¢im ji nemusite misit.

B Pfiprava tub
o s —
1. Sejméte kryt \/ —
e Ponechte si kryt — musite jim propichnout membrdnu. | 6 /\__Q'/
e Drite tubu ve svislé poloze. : '\\ "‘f,L y4
n = B A
2. Opakované cvrnknéte prstem do horni ¢asti tuby, dokud fj» u-:é_?\ki -
nebude odstranéna veskera suspenze || || | IIII —
| \ ||
e Odstranite suspenzi z nejuzsi ¢asti tuby cvrnkdnim prave [ .‘\} ?
[ )
pod membranou. \_ /= \ )
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3. Umisténi krytu pfi otevieni tuby

e Drzte tubu ve svislé poloze.

e Drite tubu postrané.

e Uvnitf horni ¢asti krytu je maly hrot — ve stfedu.
e Otocte kryt obracené — vzhlru nohama (o 180°).

4. Otevieni tuby

o Nemusite tubou tocit. Zasunutim krytu dol(
propichnéte membranu.

e Pakzvednéte kryt.

C Zkontrolujte, Ze tuba byla oteviena spravné

1. Zkontrolujte, Ze membrana byla propichnuta

Na vrcholu tuby ma byt otvor.

2. Co mate délat, pokud membrana nebyla propichnuta

Pokud membréna nebyla propichnuta, vratte se
k bodu B a opakujte kroky 2, 3 a 4.

D Podani vakciny

e Jakmile je tuba oteviena, zkontrolujte, zda suspenze je
¢ira bez cizich ¢astic. Pokud zjistite néjakou odchylku,
vakcinu neuzivejte.

e Vakcinu ihned podejte. ' ™
1. Poloha ditéte pfi podani vakciny — ) Pouze
e Posadte dité lehce zaklonéné dozadu. 5, . - k peroré]m’
N /o7 0 aplikaci

2. Aplikace vakciny / Sy
e Jemné vymackejte suspenzi do Ust ditéte — na vnitini e 5 T -

stranu tvare. _
e Pfi podani celé davky vakciny budete muset tubu \ y

stlacovat opakované — je v poradku, Ze Vam trosku
zGstane v hrotu tuby.

Prazdnou tubu a ochranny kryt vyhod’te do kontejneru uréeného pro biologické odpady v souladu
s mistnimi pozadavky.
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PRILOHA 1V

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY V REGISTRACI
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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy
o bezpecnosti (PSUR) pro rotavirovou monovalentni vakcinu (ziva, peroralni), dospél vybor CHMP
k témto védeckym zaveérim:

V pribéhu sledovaného obdobi uvedeného v pravidelné aktualizované zpravé o bezpecnosti (PSUR)
nebyla zjiSténa zddna nova vyznamna rizika. Pokud vSak jde o riziko vyskytu intususcepce, tdaje ze
studie (Stowe et al., 2016) provedené v Anglii prokazaly zvysené riziko vzniku

intususcepcev Evropé, zejména 1 — 7 dni po podani prvni davky vakciny Rotarix. V této studii byla
relativni incidence vyssi (tj. RI=13,81; 95% CI 6,44 az 28,32) po dobu 1 — 7 dnti po podani

1. davky, nez bylo pozorovano v jinych podobnych studiich. Atributivni riziko bylo 1,68 na

100 000 davek za stejné obdobi.

Je nezbytné, aby byla zajisténa nepfetrzitd komunikace a spravnd informovanost rodici

a zdravotnickych pracovniki o rizicich a ptinosech ockovani vakcinami proti rotavirovym infekcim.
Jeste dulezitéjsi je, aby byli upozornéni na prvni znamky a ptiznaky intususcepce, které by mély byt
co nejdiive rozpoznany aby pacientovi mohla byt poskytnuta nezbytna rychla lékaiska péce
zajist'ujici co nejlepsi prognozu pro kojence.

Vybor PRAC souhlasil, aby se zavéry vyse uvedené studie promitly do bodu 4.8 souhrnu tidajt
o ptipravku vakciny Rotarix a s posilenim informace pro rodice v ptibalové informaci, aby rychle
vyhledali I€kaiskou pomoc, pokud se u jejich ditéte rozviji symptomy intususcepce,.

Zavérem je dulezité mit na paméti, ze:

- rodi¢e musi byt systematicky informovani, Ze se intususcepse miize velmi vzacné objevit béhem
jednoho mésice po ockovani, ale tento zdravotni problém muize byt vyfesen okamzitou Iékatskou
péci;

- rodice musi byt systematicky informovani, Ze je nutné lékate/zdravotnického pracovnika
okamzité kontaktovat, pokud u svého ditéte zpozoruji jeden z ptiznakli naznacujicich intususcepci
(silna bolest zaludku/bticha, uporné zvraceni, krev ve stolici, nafouklé bficho a/nebo vysoka
horecka);

- lékat/zdravotnicky pracovnik musi sledovat jakékoliv ptiznaky svéd¢ici pro intususcepsi (silna
bolest bricha, uporné zvraceni, krvavé stolice, nadymani a/nebo vysoka horecka), které se vyskytnou
u déti do mésice od ockovani vakcinou proti rotavirovym infekcim;

- ockovaci schéma ma byt systematicky dokon¢ovano do 24. tydne veku.

Mimoto, jelikoz je riziko intususcepce spole¢né pro ob¢ vakciny Rotarix a Rotateq (tj. rotavirové
vakciny), je vybor PRAC toho nazoru, Ze aktualizace informace o pfipravku a moznost komunikace
na narodni Grovni by méla byt zajiSténa pro ob¢ vakciny.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zéaklad¢ védeckych zaveri tykajicich se rotavirové monovalentni vakciny (ziva, peroralni),
zastava vybor CHMP stanovisko, ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivych piipravkl obsahujicich

rotavirovou monovalentni vakcinu (Ziva, peroralni) zistava neménny za predpokladu, Ze v udajich
o pripravku budou provedeny navrzené zmény.
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