PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU
RotaTeq peroralni roztok

Vakcina proti rotavirm (ziva)

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Rotavirus serotypus®* G1 vivum ne méné nez 2,2 x 10° [U"?
Rotavirus serotypus* G2 vivum ne méné nez 2,8 x 10° [U"*
Rotavirus serotypus* G3 vivum ne méné nez 2,2 x 10° [U"*
Rotavirus serotypus®* G4 vivum ne méné nez 2,0 x 10° [U"?
Rotavirus serotypus® P1A[8] vivum ne méné nez 2,3 x 10° [U"?

*humdanni-bovinni rotavirové reasortanty (zivé), vyrobené ve Vero buiikach.

"infekéni jednotky
* jako spodni mez spolehlivosti (p = 0,95)

Pomocné latky se zndmym Gcinkem
Tato vakcina obsahuje 1 080 miligrami sachar6zy a 37,6 miligrami sodiku (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

Svétle zluta Cira tekutina, kterd mize byt az nartizovéla.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

RotaTeq je indikovan k aktivni imunizaci kojencti ve véku od 6 do 32 tydnil za Gi€elem prevence
gastroenteritidy zplsobené rotavirovou infekci (viz body 4.2, 4.4 a 5.1).

Ptipravek RotaTeq je nutno pouZzivat na zaklad¢ oficialnich doporuceni.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Od narozeni do 6 tydnii
Ptipravek RotaTeq neni u této podskupiny pediatrické populace indikovan.

Bezpecnost a u¢innost piipravku RotaTeq u jedincl od narozeni do 6 tydnt véku nebyla stanovena.
Od 6 tydnii do 32 tydni

Ockovaci schéma sestava ze tii davek.
Prvni davku Ize podat od véku 6 tydnti a ne pozdéji nez ve véku 12 tydnd.



RotaTeq mize byt podavan predCasné narozenym détem, jejichz gestacni vek byl nejméné 25 tydnt.
Prvni davka piipravku RotaTeq mize byt témto détem podana ve v€ku nejméné 6 tydnti (viz body 4.4
as.l).

Mezi davkami musi byt intervaly nejméné 4 tydny.

Doporucuje se tiidavkové ockovaci schéma dokoncit do véku 20 az 22 tydnti. V ptipadé potieby lze
treti (posledni) davku podat do véku 32 tydnti (viz bod 5.1).

Protoze nejsou k dispozici tidaje o zaménitelnosti piipravku RotaTeq s jinymi vakcinami proti
rotaviram, doporucuje se, aby kojenci, jimz se jako prvni poda k imunizaci proti rotavirim piipravek
RotaTeq, dostali dalsi davky téze vakciny.

Pokud je zfejmé nebo siln¢ podezielé, Ze nebyla polknuta uplna davka (napf. kojenec vakcinu vyplivl
nebo vyzvritil), 1ze podat jednu nédhradni davku na stejné ockovaci navstéve, nicméné v klinickych
studiich nebyla tato moZznost hodnocena. Pokud problém pfetrvava, dalsi nahradni davky nesmi byt

podany.

Po dokonceni tfidavkového ockovaciho schématu se nedoporucuje podavat zadné dalsi davky
(viz body 4.4 a 5.1 ohledné dostupnych informaci o ptfetrvavani ochrany).

Od 33 tydnii do 18 let
Pripravek RotaTeq neni u této podskupiny pediatrické populace indikovan.

Zpusob podani
Ptipravek RotaTeq je uren pouze k peroralnimu podani.

RotaTeq SE NESMi ZA ZADNYCH OKOLNOSTI APLIKOVAT INJEKCNE.

RotaTeq lze podavat bez ohledu na konzumaci jidla, tekutin nebo matetského mléka.
Pokyny pro podani viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Hypersenzitivita po piedchozim podani vakciny proti rotavirdm.

Predchozi anamnéza intususcepce.

Jedinci s vrozenymi malformacemi gastrointestinalniho traktu, které¢ by mohly predisponovat
k intususcepci.

Kojenci se znamym imonudeficitem nebo s podezifenim na néj (viz body 4.4 a 4.8).

U kojencii s akutnim zavaznym febrilnim onemocnénim je tfeba podani pfipravku RotaTeq odlozit.
Pritomnost lehké infekce neni kontraindikaci pro imunizaci.

U kojencii s akutnim priijmem nebo zvracenim je tfeba podani pfipravku RotaTeq odlozit.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravkil, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.



Jako je tomu u vSech vakcin, vzdy musi byt snadno k dispozici vhodné 1ékatské oSetteni pro piipad
anafylaktické ptihody po podani vakciny (viz bod 4.8).

K dispozici nejsou zadné udaje z klinickych studii ohledné bezpeénosti ani ucinnosti podavani
ptipravku RotaTeq imunokompromitovanym kojenctm, ktefi byli in utero vystaveni imunosupresivni
1é¢be, kojenctim infikovanym virem HIV nebo kojenctim, u nichz byla v obdobi 42 dnti ped podanim
piipravku RotaTeq provedena krevni transfuze nebo jim byly podany imunoglobuliny. Neoc¢ekava se,
ze by asymptomaticka infekce HIV ovlivnila bezpecnost nebo ucinnost ptipravku RotaTeq. Protoze
vSak neexistuji dostatecné udaje, nedoporucuje se podavat ptipravek RotaTeq kojenciim

s asymptomatickou infekci HIV. Podavani ptipravku RotaTeq kojenciim, kteti byli in utero vystaveni
imunosupresivni 16¢b¢, ma byt zalozeno na peclivém zvazeni potencialnich pfinost a rizik.

Ptipady gastroenteritidy v souvislosti s virem vakciny byly hlaSeny po uvedeni ptipravku na trh
u kojencu s tézkym kombinovanym imunodeficitem (Severe Combined Immunodeficiency Disease —
SCID, viz bod 4.3).

Ve studiich se pfipravek RotaTeq vylucoval stolici u 8,9 % piijemct vakciny téméf vyhradné v tydnu
po davce 1 a pouze u jednoho piijemce vakciny (0,3 %) po davce 3. Vrchol exkrece nastal béhem

7 dni po davce. Po uvedeni pifipravku na trh byl pozorovan pfenos kment viri vakciny na neo¢kované
kontakty. RotaTeq musi byt podavan s opatrnosti jedinciim, ktefi jsou v uzkém kontaktu s osobami s
imunodeficitem (napf. jedinci s malignitami nebo s jinak snizenou imunitou nebo jedinci dostavajici
imunosupresivni lé¢bu). Také osoby pecujici o nedavno ockované by mély dodrzovat piisnou hygienu
zejména pii manipulaci s exkrety.

V klinickych studiich byl ptipravek RotaTeq podéavan ptiblizn¢ 1 000 détem, které se narodily

od 25. tydne do 36. tydne té¢hotenstvi. Prvni ockovaci davka byla podana od 6. tydne po narozeni.
Bezpecnost a u¢innost piipravku RotaTeq byla srovnatelnd mezi touto podskupinou déti a détmi
narozenymi v terminu. Nicméné 19 z priblizné 1 000 déti se narodilo v 25. az 28. tydnu té¢hotenstvi, 55
se narodilo v 29. az 31. tydnu a zbytek se narodil ve 32. az 36. tydnu t¢hotenstvi. Viz body 4.2 a 5.1.

Intususcepce

Jako opatteni predbézné opatrnosti musi zdravotnici sledovat jakékoli pfiznaky poukazujici

na intususcepci (tézké bolesti bficha, uporné zvraceni, krev ve stolici, nadymani a/nebo vysoka
horecka), protoze udaje z observacnich studii poukazuji na zvysené riziko intususcepce, zejména

v priubéhu 7 dni po ockovani proti rotaviriim (viz bod 4.8). Rodice/doprovod déti je nutno poucit, aby
takové piiznaky okamzité hlasili svému poskytovateli zdravotni péce.

Pro pacienty s predispozici k intususcepci viz bod 4.3.

Udaje o bezpeénosti a Giéinnosti u kojencti s aktivnim onemocnénim traviciho Gstroji (véetné
chronického priijmu) nebo rlstovou retardaci nejsou k dispozici. Podavani ptipravku RotaTeq je
mozné s opatrnosti zvazit u kojenct, u nichz by podle nézoru lé¢kate mohlo nepodani vakciny
znamenat vétsi riziko.

Urovei ochrany poskytované piipravkem RotaTeq je zaloZzena na podani viech 3 davek. Podobné jako
u jinych vakcin nemusi vakcinace vakcinou RotaTeq zajistit iplnou ochranu vSem piijemctiim.
Ptipravek RotaTeq nechrani proti gastroenteritiddm zplisobenym jinymi patogeny neZz rotaviry.

Klinické studie ti¢innosti proti rotavirové gastroenteritidé byly provedeny v Evropé, USA, Latinské
Americe a v Asii. V pribéhu téchto studii byl nejéastéj$im genotypem rotaviru v krevnim ob&hu
G1P[8]; zatimco rotaviry genotypt G2P[4], G3P[8], G4P[8] a GIP[8] byly zjistovany méné Casto.
Rozsah ochrany, ktery by mohl RotaTeq zajistit viici jinym typtim rotavird a v jinych populacich, neni
znam.

K dispozici nejsou zadné klinické udaje ohledné pouziti ptipravku RotaTeq k profylaxi po expozici
infekci.



Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48—72 hodin je tfeba zvazit, kdyz se
podavaji davky primarni imunizace velmi pfed¢asné narozenym détem (narozenym v <28. tydnu

téhotenstvi) a zvlasté t€m, v jejichz predchozi anamnéze byla respiracni nezralost. Protoze pfinos
ockovani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani oddalovat.

RotaTeq SE NESMi ZA ZADNYCH OKOLNOST{ APLIKOVAT INJEKCNE.

Sacharé6za

Pripravek RotaTeq obsahuje sachardzu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktozy, malabsorpci glukdzy a galaktdzy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci, nemaji tuto
vakcinu uzivat. Viz bod 2.

Sodik

Tato vakcina obsahuje 37,6 mg sodiku v jedné davce, coz odpovida 1,88 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku. Viz
bod 2.

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

Soucasné podavani pripravku RotaTeq s vakcinami obsahujicimi jeden nebo vice nasledujicich
antigent ve veku pfiblizné 2, 4 a 6 mésicti prokazalo, ze nedoslo k ovlivnéni imunitnich odpovédi
a bezpec¢nostnich profili podavanych vakcin:

- vakcina proti difterii—tetanu—acelularni pertusi (DTaP)

- vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (Hib)

- inaktivovana vakcina proti poliomyelitidé (IPV)

- vakcina proti hepatitidé¢ B (HBV)

- konjugovana pneumokokova vakcina (PCV)

Soucasné podavani pripravku RotaTeq s vakcinou proti DTaP-IPV-HBV-Hib (Infanrix hexa)
ve véku priblizn€ 2, 3 a 4 mésice prokazalo, Ze v porovnani se samostatnymi podanimi nedoslo
k ovlivnéni imunitnich odpovédi a bezpecnostnich profilt soucasné podavanych vakcin.

Soucasné podavani pripravku RotaTeq s konjugovanou vakcinou proti meningokoku skupiny C
(MenCC, hodnocenou vakcinou byl konjugovany tetanovy toxoid) ve véku 3 a 5 mésicti (a vétSinou
ve stejnou dobu jako vakcina proti DTaP—IPV—Hib), nasledované tieti davkou ptipravku RotaTeq
ve veku piiblizn€ 6 mésict, prokazalo, ze imunitni odpovédi na vakciny RotaTeq a MenCC nebyly
ovlivnény. Soucasné podani vedlo k pfijatelnému bezpe¢nostnimu profilu.

Soucasné podavani ptipravku RotaTeq a peroralni vakciny proti poliomyelitidé (OPV) neovlivnilo
imunitni odpovéd’ na antigeny polioviru. I kdyZ soucasné podavani OPV mirn¢ snizovalo imunitni
odpovéd’ na vakcinu proti rotaviriim, soucasné neni prokazano, ze miize byt ovlivnéna klinicka
ochrana proti t¢zké rotavirové gastroenteritidé. Imunitni odpoveéd’ na ptipravek RotaTeq nebyla
ovlivnéna, pokud byla OPV podéna dva tydny po podéni pfipravku RotaTeq.

Proto lze pripravek RotaTeq podavat soucasné s monovalentnimi nebo kombinovanymi détskymi
vakcinami obsahujicimi jeden nebo vice z nasledujicich antigenti: DTaP, Hib, IPV nebo OPV, HBV,
PCV a MenCC.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

RotaTeq je uréen pouze pro pouziti u déti. Udaje o pouziti v téhotenstvi nebo pii kojeni nejsou tudiz
dostupné a studie fertility nebo reprodukéni studie na zvifatech nebyly provedeny.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.



4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpeénostniho profilu

V podskupiné kojencti ze 3 placebem kontrolovanych klinickych studii (n = 6 130 pfijemct pfipravku
RotaTeq a 5 560 piijemci placeba) byl RotaTeq hodnocen z hlediska vSech nezadoucich ucinki

v dob¢€ 42 dni od vakcinace bez souc¢asného podani jinych pediatrickych vakcin nebo s nimi.
Nezadouci ucinky se vyskytly celkem u 47,0 % kojenct dostavajicich RotaTeq ve srovnani s 45,8 %
kojencti dostavajicich placebo. Nejcastéji uvadéné nezadouci ucinky, které se vyskytly Castéji pti
podavani vakciny nez pii podavani placeba, byly pyrexie (20,9 %), prijem (17,6 %) a zvraceni

(10,1 %).

U vsech ucastnikd (36 150 piijemcu piipravku RotaTeq a 35 536 ptijemct placeba) 3 klinickych
hodnoceni byly po dobu az 42 dni po kazdé davce hodnoceny zavazné nezadouci Gcinky. Celkova
cetnost téchto zavaznych nezadoucich ucinkt byla 0,1 % u ptijemct pfipravku RotaTeq a 0,2 %

u prijemct placeba.

b. Tabulkovy souhrn nezadoucich u¢inku

Dale jsou uvedeny nezadouci Gcinky, které byly v klinickych hodnocenich ¢astéjsi v ockované
skuping, a to dle tfidy organovych systémi a ¢etnosti. Na zakladé souhrnnych udajt ze 3 klinickych
hodnoceni, kde byl 6 130 détem podan pripravek RotaTeq a 5 560 bylo podano placebo, se uvedené
nezédouci ucinky u osob, kterym byl podan ptipravek RotaTeq, objevily s incidenci 0 0,2 az 2,5 %

vys$$i nez u prijemci placeba.

Cetnosti jsou hlaseny jako:

velmi Casté (>1/10); Casté (>1/100, <1/10); mén¢ Casté (>1/1 000, <1/100); vzacné (=1/10 000,
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Nezadouci ucinky po podani piipravku RotaTeq v klinickych hodnocenich a nezadouci ucinky hlasené

po uvedeni na trh (kurzivou)

Ttida organovych systémi

Cetnost

Nezadouci ucinek/ptihoda

Infekce a infestace

Casté

Infekce hornich cest dychacich

Méné¢ casté

Nasofaryngitida, otitis media

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo

Anafylaktické reakce*

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

Vzacné

Bronchospasmus

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté

Prijem, zvraceni

Méné¢ casté

Hematochezie”, bolest horni poloviny bficha

Velmi vzacné Intususcepce
Poruchy kiize a podkozni tkané Méné cCasté Vyrazka

Vzécné Koprivka'

Neni znamo Angioedém*
Celkové poruchy a reakce v mist¢ | Velmi Casté Pyrexie
aplikace

Neni znamo Podrdzdénost*

" Tento nezadouci u¢inek byl zji§tén v poregistraénim sledovani. Kategorie etnosti byla




odhadnuta na zéklad¢ relevantnich klinickych hodnoceni.
* Kategorie éetnosti byly odhadnuty na zékladé idajii z observa¢nich studii.
* Viz bod 4.4.
* Poregistragni nezadouci piihody (&etnost nelze z dostupnych udaji uréit).

c. Popis vybranych nezadoucich ucinki

Kawasakiho nemoc byla hlasena u 5 z 36 150 piijemci vakciny (<0,1 %) au 1 z 35 536 ptijemct
placeba (<0,1 %) s relativnim rizikem (RR) 4,9 [95% interval spolehlivosti (CI); 0,6-239,1] (neni
statisticky vyznamné). U déti, kterym byl podavan ptipravek RotaTeq ve velké observacni
poregistra¢ni studii bezpe¢nosti, zadné zvyseni rizika Kawasakiho nemoci nebylo pozorovano (viz
bod 5.1).

Intususcepce
Udaje z observacénich bezpecnostnich studii provedenych v nékolika zemich naznacuji, ze vakciny

proti rotavirim pfinasi zvySené riziko intususcepce, s vyskytem az 6 dalSich ptipadd na 100 000 déti
v pribéhu 7 dni po ockovani. Existuji omezené diikazy o mirném zvyseni rizika po druhé davce.
Pivodni vyskyt intususcepce u déti ve véku méné nez 1 rok se v téchto zemich pohyboval od 25

do 101 na 100 000 déti rocné. Zlstava nejasné, jestli rotavirové vakciny ovliviiuji celkovy vyskyt
intususcepce na zaklade delsiho obdobi sledovani (viz bod 4.4).

d. Dalsi zv1astni populace
Apnoe u velmi pfedCasné narozenych déti (<28. tyden t¢hotenstvi) (viz bod 4.4).

Po uvedeni ptipravku na trh byla u déti s téZkym kombinovanym imunodeficitem (Severe Combined
Immunodeficiency Disease — SCID) hlaSena gastroenteritida s uvoliiovanim viru vakciny.

HlaSeni podezfeni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkid uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Existuji hlaSeni o podani vyssich davek ptipravku RotaTeq nez doporucenych.

Obecné byl profil nezadoucich ucinkd hlasenych u predavkovani srovnatelny s profilem pozorovanym
u doporucenych davek pripravku RotaTeq.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vakciny, virové vakciny, ATC kod: JO7TBHO2.

Uginnost

V klinickych hodnocenich byla i€¢innost prokdzana proti gastroenteritidé¢ zptisobené rotavirem
genotypt G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] a GOP[8].

Ucinnost ochrany ptipravkem RotaTeq byla hodnocena dvéma zptisoby v placebem kontrolované
studii REST (Rotavirus Efficacy and Safety Trial).

1. U 5 673 ockovanych kojencii (2 834 ve skupiné s vakcinou) se hodnotila i€¢innost ochrany jako
sniZeni incidence rotavirové (RV) gastroenteritidy vyvolané genotypy G, proti nimz je vakcina


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

zamétena (G1-G4), ktera se vyskytla minimaln€ 14 dni po tfeti davce vakciny béhem celé prvni
rotavirové sezony po vakcinaci.

2. U 68 038 ockovanych kojencti (34 035 ve skupiné s vakcinou) se hodnotila u€¢innost ochrany
jako pokles ¢etnosti hospitalizace a navstév pohotovosti v dusledku RV gastroenteritidy v dobé

od 14 dnti po tfeti davce.

Vysledky téchto analyz jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Snizeni incidence RV gastroenteritidy po celou sezonu po vakcinaci
(RotaTeq n =2 834) (% [95% interval spolehlivosti])

Ucinnost proti jakékoli zavaznosti dle genotypu rotaviru

Zavazné Stupen Gl G2 G3 G4 G9
onemocnéni* | zavaznosti
(G1-G4) (G1-G4)

98,0 % 74,0 % 74,9 % 63,4 % 82,7 % 48,1 % 65,4 %
[88,3;100,0]" | [66.,8;79,91" | [67,3;80,9]" | [2,6:882]" | [<0;99,6] | [<0;91,6] | [<0;99,3]

* Termin “zavazny* je definovan jako skore >16/24 pii pouziti validovaného klinického skérovaciho
systému zaloZeného na intenzit€ a trvani symptomi (horecka, zvraceni, prijem a zmény chovani)
" Statisticky vyznamné

Snizeni Cetnosti hospitalizace/navstév pohotovosti v disledku RV gastroenteritidy po dobu az 2 roky
po oc¢kovani

(RotaTeq n = 34 035) (% [95% interval spolehlivosti])

G1-G4 Gl G2 G3 G4 G9
94,5 % 95,1 % 87,6 % 93,4 % 89,1 % 100 %
[91,2; 96,6]" [91,6;97,11" | [<0;98,5] | [49.4;99,11" | [52,0;97,5]" | [69,6; 1007

" Statisticky vyznamné

SniZeni incidence RV gastroenteritidy vyvolané genotypy G1-G4 v druhé rotavirové sezoné
po vakcinaci dosahlo 88,0 % [95% interval spolehlivosti: 49,4; 98,7] u zdvazného onemocnéni
a 62,6 % [95% interval spolehlivosti: 44,3; 75,4] u onemocnéni bez ohledu na jeho zavaznost.

Uginnost proti rotavirim genotypt G2P[4], G3P[8], G4P[8] a GOP[8] byla zaloZena na mensim po&tu
ptipadt nez G€innost proti sérotyptim G1. U¢innost pozorovana proti genotypu G2P[4] byla s nejvétsi
pravdépodobnosti odvozena ze slozky G2 vakciny.

V kombinované post hoc analyze studie REST a dalsi studie faze III u déti, které byly pti podéani

3. davky ve v€ku >26 az <32 tydnt, byla Gi€innost vakciny proti pfipadiim rotavirové gastroenteritidy
vyvolanym sérotypy G1, G2, G3 a G4 (jakékoli zavaznosti) 61,5 % [95% interval spolehlivosti: 14,2;
84,2].

Pouze ve Finsku byla provedena prodlouzena cast studie REST. Tato Finnish Extension Study (FES)
zahrnovala podsoubor 20 736 subjektti hodnoceni, které byly piedtim zatazeny do studie REST. Déti
do jednoho roku véku byly ve studii FES sledovany po dobu az 3 let po vakcinaci.

Ve studii REST bylo zdravotniky u populace hodnocené podle protokolu zaznamenano 403 ptipadt
(20 ve vakcinované skupiné a 383 v placebové skupin€) souvisejicich s rotavirovou gastroenteritidou
G1-G4 a G9. Dodatecné udaje ze studie FES zvysily pocet o 136 zaznamenanych ptipadii celkem,
vcetné 9 ve vakcinované skuping a 127 v placebové skupiné. Celkem se béhem studie FES

v ptislusnych skupinach vyskytlo 31 %, respektive 25 % ptipadu.

Na zaklad¢ kombinovanych udaju ze studii REST a FES se za dobu az 3 let po vakcinaci snizil pocet
hospitalizaci a navstév pohotovosti kvili rotavirové gastroenteritidé 94,4 % (95% CI: 91,6-96,2)
pro genotypy G1-G4, 95,5 % (95% CI: 92,8-97,2) pro genotyp G1, 81,9 % (95% CI: 16,1-98,0)

pro genotyp G2, 89,0 % (95% CI: 53,3-98,7) pro genotyp G3, 83,4 % (95% CI: 51,2-95,8)




pro genotyp G4 a 94,2 % (95% CI: 62,2-99,9) pro genotyp G9. V prubéhu 3. roku nebyl
ve vakcinované skupiné (n = 3 112) zadny kontakt se zdravotni péci kvili rotavirové gastroenteritidé
a v placebové skupiné (n = 3 126) byl kontakt jeden (nebylo mozno urcit typ).

K dosazeni urovné€ a trvani ochrany proti rotavirové gastroenteritidé pozorované v klinickych
hodnocenich je potteba podat uplnou sérii 3 vakcinacnich dévek ptipravku RotaTeq (viz bod 4.2).
Post hoc analyzy vSak ukazaly, ze pomoci pripravku RotaTeq bylo pfed podanim vSech 3 davek
(tj. v dobé piiblizné 14 dni po podani prvni davky dal) dosazeno jistého snizeni poctu piipadt
rotavirové gastroenteritidy se zdvaznosti vyZadujici hospitalizaci nebo navstévu pohotovosti.

Utinnost u nedonosenych déti

Ve studii REST byl podan RotaTeq ptiblizné 1 000 détem narozenym v 25. az 36. tydnu t€hotenstvi.
Ucinnost ptipravku RotaTeq byla srovndvana mezi touto podskupinou déti a détmi narozenymi

v terminu.

Poregistracni observacni studie bezpecnosti

Ve velké, prospektivni, observaéni poregistraéni studii ve Spojenych statech americkych byla

na 85 150 détech, kterym byla podana jedna nebo vice davek ptipravku RotaTeq (17 433 osoborok
obdobi sledovani) analyzovéno riziko Kawasakiho nemoci.

Béhem obdobi sledovani 0. az 30. den po o¢kovani nebyl ve vyskytu Kawasakiho nemoci zjistén
zadny statisticky vyznamny rozdil v porovnani s o¢ekdvanym dosavadnim vyskytem. Dale pak béhem
obdobi sledovani 0. az 30. den nedoslo k zadnému statisticky vyznamnému zvySeni rizika tohoto
nezadouciho G¢inku v porovnani se soub&éznou kontrolni skupinou kojencti, kterym byla podana
vakciny DTaP, nikoli vSak pfipravek RotaTeq (n =62 617, 12 339 osoborokli obdobi sledovani). Byl
zaznamenan 1 ptipad potvrzeny ve zdravotni dokumentaci u kojencti ockovanych pfipravkem RotaTeq
v porovnani s 1 potvrzenym piipadem ve zdravotni dokumentaci pacienta v soubézné kontrolni
skuping oc¢kované vakcinou DTaP (relativni riziko = 0,7; 95% interval spolehlivosti (CI): 0,01-55,56).
Celkové analyzy bezpe¢nosti neprokazaly zadna specificka bezpecnostni rizika.

Udaje ze studie u¢innosti
Poregistra¢ni studie prokazujici u¢innost v prevenci rotavirové gastroenteritidy (RVGE)

Design studie Zatazena populace Kone¢né ukazatele Ucinnost Rotavirova
(region) % [95% CI] sezona
Analyza databaze | 33 140 ockovanych Hospitalizace a navstévy 100 % [87; 100] | 2007-2008
udaju 26 167 neockovanych | pohotovosti kvilli RVGE
(USA) VéEk >7 mésict
Podany 3 davky Onemocnéni RVGE (bez 96 % [76; 100]
hospitalizace)
Hospitalizace a navstévy 59 % [47; 68]
pohotovosti kvuli jakékoli
gastroenteritidé
Kohortova studie | 1 895 ockovanych Hospitalizace kvuli RVGE 98 % [83; 100] 2007-2008
(Francie) 3 davkami 2008-2009
2 102 neockovanych
Vék <2 roky




Design studie Zatazena populace Koneéné ukazatele Uginnost Rotavirova
(region) % [95% CI] sezona
Ptipadova 402 ptipad Hospitalizace a navstévy 80 % [74; 84] 20112012
kontrolni studie 2 559 kontrol* pohotovosti kvtili RVGE 2012-2013
(USA) Vek <8 let Podle kmene

Podany 3 davky - G1P[8] 89 % [55; 97]
- G2P[4] 87 % [65; 95]
- G3P[8] 80 % [64; 89]
- G12P[8] 78 % [71; 84]
Podle véku

-1.

rok zivota

91 % [78; 96

]
- 2. 1ok Zivota 82 % [69; 89]
- 3. rok zivota 88 % [78; 93]
- 4. 1ok Zivota 76 % [51; 88]

-5.

rok zivota

- 6.-7. rok zivota

60 % [16; 81]
69 % [43; 84]

* Kontrola akutni gastroenteritidy negativni na rotaviry

Imunogenita

Imunologicky mechanismus, kterym RotaTeq chrani pfed rotavirovou gastroenteritidou, zatim neni
presné znam. Imunologicky korelat ochrany u vakcin proti rotavirim zatim nebyl zjistén. Ve studiich
faze 111 bylo po aplikaci tfi davek dosazeno u 92,5 % az 100 % jedincti ockovanych ptipravkem
RotaTeq statisticky vyznamného zvyseni protilatek IgA proti rotavirim v séru. Vakcina indukuje
imunitni odpovéd’ (tzn. vyskyt neutralizujici protilatky v séru) vici péti proteiniim lidského rotaviru
exprimovanym na reasortantu (G1, G2, G3, G4 a P[8]).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie peroralni toxicity po jednorazovém a opakovaném podavani davky mysSim neukazuje Zadné
zvladtni riziko pro ¢lovéka. Davka podavana mysim byla pfiblizng 2,79 x 10° infekénich jednotek

na kg (pfiblizné 14nasobek predpokladané davky pro kojence).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharo6za
Natrium-citrat

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Hydroxid sodny

Polysorbat 80

Zivné piidy (s obsahem anorganickych soli, aminokyselin a vitaminti)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy ptipravek misen s jinymi
l1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
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RotaTeq se musi podat ihned po vyjmuti z chladnicky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C az 8 °C).

Uchovavejte davkovaci tubu v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

2 ml roztoku v ptedplnéné stlacitelné tubé (LDPE) s twist-off vickem (HDPE) v ochranném sacku,
velikost baleni po 1 nebo 10 predplnénych stlacitelnych tubach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcinu je tfeba podéavat peroralné bez miseni s jinymi vakcinami nebo roztoky. Netedit.

Podavani vakciny:

RoztrZzenim oteviete ochranny sacek a vyjméte davkovaci tubu.

Podrzte davkovaci tubu ve svislé poloze a poklepejte na twist-off vicko, aby
se aplikator vyprazdnil.

Oteviete davkovaci tubu 2 jednoduchymi pohyby:

1. Aplikator propichnéte otacenim vicka ve sméru hodinovych rucic¢ek
az na doraz.

?f
>

2. Vicko sejméte otaCenim proti sméru hodinovych ruécicek.

N _

Davku vakeiny aplikujte jemnym vymackavanim tekutiny do ust kojence
na vnitini stranu tvare, dokud se davkovaci tuba nevyprazdni. (Ve $picce
aplikatoru tuby muze zlstat zbytkova kapka.)
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Prazdnou tubu a vi¢ko vyhod’te do predepsanych nadob na biologicky odpad
podle mistnich ptedpist.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Francie

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/06/348/001

EU/1/06/348/002

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 27. ¢ervna 2006

Datum prodlouzeni registrace: 18. kvétna 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU:

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

PRILOHA 11

VYROBCE B;OLOGICKE LE(:IV}J: LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

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

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI
SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Merck Sharp & Dohme Corp.
Sumneytown Pike

West Point

Pensylvéanie 19486

USA

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Merck Sharp and Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

V piibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného
za propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

o Ut'edni propousténi $arZi

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

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich

dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné
zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni 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 piedlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé piipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

RotaTeq — velikost baleni po 1 ks jednodavkové (2 ml) tuby
RotaTeq — velikost baleni po 10 ks jednodavkové (2 ml) tuby

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RotaTeq peroralni roztok
vakcina proti rotavirim (ziva)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje rotavirus serotypus®:

Gl >2.2x 10°1U!
G2 >2.8x 10°1U"
G3 >2.2x 10°1U!
G4 >2.0x 10°1U!
P1A[8] >2.3x10°1U"

*humdanni-bovinni rotavirové reasortanty (zivé), vyrobené ve Vero buiikach.

'infekéni jednotky

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

sachardza, sodik

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

2 ml peroralniho roztoku v tubé
velikost baleni po 1 tub¢
velikost baleni po 10 tubach

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

POUZE K PERORALNIMU PODAN{
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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

17



8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfevazejte v chladu.
Uchovavejte davkovaci tubu v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Prosim, ptectéte si v ptibalové informaci, jak likvidovat 1é¢iva, ktera jiz nepotiebujete.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/06/348/001 baleni po 1 tubé
EU/1/06/348/002 baleni po 10 tubach

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Text na ochranném sacku

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RotaTeq peroralni roztok
vakcina proti rotavirim (Ziva)

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MSD VACCINS

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

1 davka
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na tubu

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

RotaTeq
Peroralni roztok
Peroralni podani

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (2 ml)

6. JINE

MSD VACCINS
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uzivatele

RotaTeq peroralni roztok
Vakcina proti rotavirim (Ziva)

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

0bsahuje pro Vas diilezité informace.
Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je RotaTeq a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dit& dostane RotaTeq
Jak se RotaTeq pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak RotaTeq uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

AU S e

1. Co je RotaTeq a k ¢emu se pouZziva

RotaTeq je vakcina k peroralnimu podani, kterd pomaha chranit kojence a malé déti pred
gastroenteritidou (priijem a zvraceni) vyvolanou rotavirovou infekei, pficemz se mlize podavat détem
od 6 do 32 tydnl v&ku (viz bod 3). Vakcina obsahuje pét typt Zivych rotavirovych kment. Kdyz
kojenec dostane vakcinu, imunitni systém (pfirozena obranyschopnost organismu) za¢ne tvorit
protilatky proti nejCastéji se vyskytujicim typtim rotavird. Tyto protilatky pomahaji chranit pred
gastroenteritidou vyvolanou danymi typy rotavirt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vase dité dostane RotaTeq
NepouZivejte RotaTeq

- jestlize je Vase dité alergické na kteroukoli sloZku této vakciny (viz bod 6 Obsah baleni a dalsi
informace);

- jestlize u Vaseho ditéte doslo po podani ddvky vakciny RotaTeq nebo jiné vakciny proti
rotavirdm k rozvoji alergické reakce;

- jestlize Vase dit¢ melo diive vchlipeni stfev (nepriichodnost stfev, kdy jedna Cast stieva je
vsunuta do jiné ¢asti stfeva);

- jestlize se Vase dité narodilo s malformaci gastrointestinalniho (zazivaciho) systému, ktery
mize byt nachylny ke vchlipeni stfev;

- jestlize ma Vase dité jakékoli onemocnéni, které oslabuje jeho odolnost proti infekei;

- jestlize ma Vase dité zavaznou infekci s vysokou teplotou. Miize byt nutné ockovani odlozit,
dokud se dit€ neuzdravi. Lehka infekce, jako je nachlazeni, nemusi byt problém, ale nejprve
sdélte tuto skutecnost 1ékari;

- jestlize ma Vase dit¢ prijem nebo zvraci. Mlize byt nutné ockovani odlozit, dokud se dité
neuzdravi.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku RotaTeq se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize Vase dité:
- dostalo krevni transfuzi nebo imunoglobuliny v pribéhu poslednich 6 tydnt.
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- ma blizky kontakt s osobou, jako je ¢len domacnosti, s oslabenym imunitnim systémem,
napf. s osobou s rakovinou nebo s osobou uzivajici 1éky, které mohou oslabit imunitni systém.
- ma jakoukoli poruchu zazivaciho systému.
- nepfibyva na hmotnosti a neroste podle ocekavani.
- nebo jestlize matka uzivala béhem tehotenstvi jakékoliv Iéky oslabujici imunitni systém.

Pokud po podani ptipravku RotaTeq zaznamenate u Vaseho ditéte zavaznou bolest biicha, uporné
zvraceni, krev ve stolici, nadymani a/nebo vysokou horecku, ihned kontaktujte 1ékate/zdravotnického
pracovnika (viz rovné€z bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Vzdy prosim dbejte na to, abyste si po vymeéné Spinavych plen dikladné umyli ruce.

Podobné¢ jako ostatni vakciny nemusi vakcina RotaTeq zajistit uplnou ochranu v§em ockovanym
détem, 1 kdyZz dostaly vSechny tfi davky.

Jestlize Vase dit¢ jiz bylo nakazeno rotavirem, ale jesté neni nemocné v dobé ockovani, nemusi
ptipravek RotaTeq zajistit ochranu pfed onemocnénim.

Pipravek RotaTeq nechrani pied prijmem a zvracenim z jinych pficin, nez z téch vyvolanych
rotavirem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek RotaTeq

RotaTeq lze podat ve stejné dob¢, kdy Vase dité dostdva jind bézné doporucend ockovani, jako jsou
vakciny proti difterii (zaskrtu), tetanu, pertusi (¢ernému kasli), Haemophilu influenzae typu b,
inaktivovana nebo peroralni vakcina proti poliomyelitidé, vakcina proti hepatitidé B, konjugovana

pneumokokové vakcina a konjugovana vakcina proti meningokoku skupiny C.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich (nebo vakcinach), které Vase dité uziva, které
v nedavné dob¢ uzivalo nebo které mozna bude uZzivat.

Piipravek RotaTeq s jidlem a pitim

Pted ockovanim ani po ockovani ptipravkem RotaTeq neexistuji Zddné omezeni z hlediska konzumace
jidla nebo tekutin, v¢éetné matefského mléka.

Piipravek RotaTeq obsahuje sacharézu

Pokud Vam Iékar sd¢lil, Zze Vase dité nesnasi nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem/zdravotnim
pracovnikem jesté pied podanim vakciny.

Pripravek RotaTeq obsahuje sodik

Tato vakcina obsahuje 37,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné davce. To odpovida
1,88 % doporucené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se RotaTeq pouziva

RotaTeq JE URCEN POUZE K PERORALNIMU PODANI.

Doporucené davky pripravku RotaTeq poda Vasemu ditéti 1€kai nebo zdravotni sestra. Vakcina se
poda mirnym stisknutim tuby a vtlacenim vakciny do ust ditéte. Vakcinu lze podavat bez ohledu
na konzumaci jidla, tekutin nebo matefského mléka. V piipad¢, ze Vase dit€ vétSinu davky vakciny

vyplivne nebo vyzvrati, 1ze podat jednu nadhradni davku na stejné oCkovaci navstéve.

Vakcina se nesmi za zadnych okolnosti aplikovat injek¢éné.
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Prvni davku (2 ml) ptipravku RotaTeq Ize podat ve véku od 6 tydnh a musi byt podana ve véku
do 12 tydnti (asi 3 mésice). RotaTeq mize byt poddvan pfedasné narozenym détem, jejichz gestacni
vek byl nejméné 25 tydnt. Prvni davka ma byt podana témto détem mezi 6. az 12. tydnem zivota.

Vase dit¢ dostane 3 davky ptipravku RotaTeq s odstupem nejméné 4 tydny. K zajisténi ochrany pred
rotavirem je dulezité, aby Vase dit¢ dostalo vSechny 3 davky vakciny. Dava se prednost podani vSech
tfi davek ve véku do 20-22 tydni a vSechny tfi davky musi byt podany nejpozdéji ve véku

do 32 tydnt.

Pokud byla Vasemu ditéti podana prvni davka pripravku RotaTeq, doporucuje se, aby Vase dité
dostalo pro dokonceni ockovaciho schématu také RotaTeq (a nikoli jinou vakcinou proti rotavirim).

JestliZe jste se zapomnél(a) dostavit pro davku pripravku RotaTeq

Je tfeba dbat pokynii 1ékate/zdravotnického pracovnika ohledné dalSich névstév ditéte pro nasledné
davky vakciny. Jestlize zapomenete nebo se nemutizete k 1¢kati/zdravotnickému pracovnikovi v dobu
uréenou pro o¢kovani dostavit, pozadejte jej o radu.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny, miize mit i tato vakcina nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzit¢ kontaktujte 1¢kate/zdravotnického pracovnika, pokud ma Vase dit¢ n¢ktery z nésledujicich
ptiznaku:

o Alergické reakce (frekvenci z dostupnych tidaji nelze uréit), které mohou byt zavazné
(anafylaxe) a mohou zahrnovat: alergicky otok, ktery se miize vyskytnout na obliceji, rtech,
jazyku nebo hrdle.

o Bronchospasmus (vzacné, muze se vyskytnout az u 1 z 1 000 kojenci). Muze se projevovat jako

sipani, kasel nebo ztizené dychani.

° Zavazna bolest bricha, uporné zvraceni, krev ve stolici, nadymani a/nebo vysoka horecka. To
mohou byt pfiznaky velmi vzacného (mtze se vyskytnout azu 1 z 10 000 kojenct), ale
zavazného nezadouciho G¢inku nazyvaného intususcepce (zamezeni prichodnosti stieva, kdy
jedna Cast stfeva je vsunuta do jiné Casti stieva).

Dalsi nezadouci uéinky hlasené béhem pouzivani pfipravku RotaTeq byly nasledujici:

o Velmi casté (mtze se vyskytnout u vice nez 1 z 10 kojencit): horecka, prijem, zvraceni

Casté (miZe se vyskytnout az u 1 z 10 kojenci): infekce hornich cest dychacich

o Méné Casté (muze se vyskytnout az u 1 ze 100 kojencti): bolesti bficha (viz také vySe znamky
velmi vzacného nezadouciho ucinku intususcepce), ptiznaky rymy a bolest v krku, infekce ucha,
vyrazka, krev ve stolici

Vzacné (miize se vyskytnout azu 1 z 1 000 kojencti): koptivka
o Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajl nelze urcit): podrazdénost

U velmi pied¢asné narozenych déti (28. tyden téhotenstvi nebo diive) se 2 az 3 dny po vakcinaci
mohou vyskytovat del$i intervaly mezi nadechy, neZ je obvyklé.
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Pokud byste cht¢l(a) ziskat vice informaci o nezadoucich ucincich piipravku RotaTeq, pozadejte o n¢
svého lékare/zdravotnického pracovnika.

HlaSeni nezadoucich ucinkii

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky miZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak RotaTeq uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za pismeny EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a pievazejte v chladu (2 °C az 8 °C). Uchovavejte davkovaci tubu v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co RotaTeq obsahuje
Lécivymi latkami ptipravku RotaTeq je 5 humannich-bovinnich reasortovanych kment rotaviru:
Gl 2,2 x 10° infeké&nich jednotek
G2 2,8 x 10° infeké&nich jednotek
G3 2,2 x 10° infekénich jednotek
G4 2,0 x 10° infeké&nich jednotek
PIA[8] 2,3 x 10° infekénich jednotek
Pomocnymi latkami pfipravku RotaTeq jsou: sachardza, natrium-citrat, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny, polysorbat 80, zivné pidy (s obsahem
anorganickych soli, aminokyselin a vitamini) a ¢iSténa voda.
Jak RotaTeq vypada a co obsahuje toto baleni

Peroralni roztok

Tato vakcina je obsazena v jednodavkovych tubach a jedna se o svétle zlutou ¢irou tekutinu, ktera
mize byt az nartizovéla.

RotaTeq se dodava ve velikosti baleni po 1 a 10 davkovacich tubach. Na trhu nemusi byt v§echny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaurés, 69007 Lyon, Francie
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN,

Haarlem, Nizozemsko

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

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepk Hlapn u loym bearapus EOOJ,
test.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

MSD VACCINS

Tél: +33 (0)1 80 46 40 40
information.medicale@msd.com

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com
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Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247

msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

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

Nederland

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

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

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Roménia
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: +4021 529 29 00

msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvzpog

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny

Podavani vakciny:

Roztrzenim oteviete ochranny sacek a vyjmeéte davkovaci tubu.

!
-k i.i_
/"J Q‘--x\ Podrzte davkovaci tubu ve svislé poloze a poklepejte na twist-off vicko,
NI s aby se aplikator vyprazdnil.
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Oteviete davkovaci tubu 2 jednoduchymi pohyby:

1. Aplikator propichnéte otaCenim vicka ve sméru hodinovych
rucicek az na doraz.

2. Vicko sejméte otacenim proti sméru hodinovych rucicek.

S

r/

LY

~\ —

k2

I

Davku vakciny aplikujte jemnym vymackavanim tekutiny do ust kojence
na vnitfni stranu tvare, dokud se davkovaci tuba nevyprazdni. (Ve Spicce
aplikatoru tuby muze zlstat zbytkova kapka.)

Prazdnou tubu a vi¢ko vyhod’te do predepsanych nadob na biologicky
odpad podle mistnich predpist.

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

pozadavky.

Viz také bod 3. Jak se RotaTeq pouziva.
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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 pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecnosti (PSUR) pro pentavalentni vakcinu proti rotavirim (ziva, peroralni) dospel vybor CHMP
k témto védeckym zavérim:

Vzhledem k ojedinélym informacim, zZe doporuceni odlozit ockovani zivymi vakcinami u pacienti
vystavenych biologické 1écbé v prubéhu tretiho trimestru in utero nebyva vzdy dodrzovano,

a v souladu s rozhodnutim vyboru PRAC z ledna 2019 a s upozornénim uvedenym v SmPC
monovalentni rotavirové vakciny, ktery zni nasledovné: ,,Podavani vakciny proti rotavirim kojencim
se znamym imonudeficitem nebo s podezienim na né&j véetné téch, kteti byli in utero vystaveni
imunosupresivni 1é¢bé, musi byt zaloZeno na peclivém zvéazeni potencialnich pfinosi a rizik®, se
doporucuje upravit informace o piipravku pentavalentni vakciny proti rotavirim (ziva) odpovidajicim
zpisobem.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se pentavalentni vakciny proti rotavirdm (ziva, peroralni)
vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho
pentavalentni vakcinu proti rotavirim (Ziva, peroralni) ziistdva nezménény, a to pod podminkou, Ze

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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