ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
RotaTeq, roztwor doustny

Szczepionka przeciw rotawirusowi, zywa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (2 ml) zawiera:

rotawirus typu* Gl nie mniej niz 2,2 x 10° TU"
rotawirus typu* G2 nie mniej niz 2,8 x 10° [U"?
rotawirus typu* G3 nie mniej niz 2,2 x 10° TU"
rotawirus typu* G4 nie mniej niz 2,0 x 10° [U'?
rotawirus typu® P1A[8] nie mniej niz 2,3 x 10° [U"?

* reasortanty ludzko-bydlece rotawirusa (zywe), wytwarzane w hodowli komorek linii Vero.

'Tednostki infekcyjne (ang. Infectious Units)
*Jako dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95)

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Szczepionka zawiera 1080 mg sacharozy (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

Jasnozoétty, przezroczysty ptyn, ktdéry moze mie¢ rézowy odcien

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

RotaTeq jest wskazany do czynnego uodpornienia niemowlat w wieku od 6 tygodni do 32 tygodni

w celu zapobiegania wystapieniu zapalenia zotadka i jelit wywotanego zakazeniem rotawirusem (patrz
punkty 4.2,4.415.1).

RotaTeq nalezy stosowac¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dzieci od urodzenia do 6. tygodnia zycia
RotaTeq nie jest wskazany do stosowania w tej podgrupie dzieci i mtodziezy.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego RotaTeq u dzieci od
urodzenia do 6. tygodnia zycia.

Dzieci w wieku od 6 tygodni do 32 tygodni
Cykl szczepien sktada si¢ z trzech dawek.
Pierwsza dawke mozna poda¢ w wieku od 6 tygodni, lecz nie pdzniej niz w 12. tygodniu zZycia.



RotaTeq moze by¢ podawany przedwczesnie urodzonym niemowlgtom pod warunkiem, ze okres
cigzy wynosit co najmniej 25 tygodni. Pierwsza dawke szczepionki RotaTeq niemowleta te powinny
otrzymac co najmniej sze$¢ tygodni po urodzeniu (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Nalezy zachowa¢ przerwy migdzy dawkami wynoszace przynajmniej 4 tygodnie.

Zaleca si¢, aby trzydawkowy cykl szczepien poda¢ przed ukonczeniem 20.—22. tygodnia zycia.
W razie koniecznosci trzecia (ostatnig) dawke mozna podac przed ukonczeniem 32. tygodnia zycia
(patrz punkt 5.1).

Z powodu braku danych dotyczacych zamiennego stosowania szczepionki RotaTeq z inng
szczepionka przeciw rotawirusowi, zaleca si¢, aby niemowletom, ktore otrzymaly pierwsza dawke
szczepionki RotaTeq w celu uodpornienia przeciw rotawirusowi, podawac nastepne dawki tej same;j
szczepionki.

W przypadku zaobserwowania lub przypuszczenia, ze zostata potknigta niepelna dawka (np. dziecko
wypluje lub zwréci szczepionke) mozna powtorzy¢ dawke podczas tej samej wizyty, jednakze nie
byto to badane w badaniach klinicznych. Jesli problem si¢ powtorzy, nie nalezy podawa¢ dodatkowej
dawki.

Nie zaleca si¢ podawania kolejnych dawek szczepionki po zakonczeniu cyklu szczepien sktadajacego
si¢ z 3 dawek (patrz punkty 4.4 1 5.1 dotyczace dostgpnych informacji na temat utrzymywania si¢

dziatania ochronnego).

Dzieci w wieku od 33 tygodni do 18 lat
RotaTeq nie jest wskazany do stosowania w tej podgrupie dzieci i mtodziezy.

Sposéb podawania

RotaTeq jest przeznaczony wylacznie do podawania doustnego.

W ZADNYM WYPADKU NIE NALEZY WSTRZYKIWAC szczepionki RotaTeq.
RotaTeq moze by¢ podawany niezaleznie od pokarmow, ptynéw lub mleka matki.
Patrz punkt 6.6 odno$nie instrukcji podawania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Nadwrazliwos$¢ po wezesniejszym podaniu szczepionki przeciw rotawirusowi.
Wystepowanie w przeszlosci wglobienia jelita.

U 0s6b z wrodzonymi wadami rozwojowymi przewodu pokarmowego, ktore moglyby predysponowac
do powstania wglobienia jelita.

U dzieci, u ktorych wystepuje lub spodziewany jest niedobdr odpornosci (patrz punkty 4.4 i 4.8).
Nalezy przetozy¢ termin stosowania szczepionki RotaTeq u dzieci, u ktorych cigzka choroba
przebiega z wysoka goraczka. Obecnos¢ niewielkiej infekcji nie jest przeciwwskazaniem do

szczepienia.

Nalezy przelozy¢ termin stosowania szczepionki RotaTeq u dzieci, u ktorych wystepuje ostra
biegunka lub wymioty.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ odpowiedniego
leczenia na wypadek wystapienia zdarzen typu anafilaktycznego po podaniu szczepionki (patrz
punkt 4.8).

Brak dostgpnych danych pochodzacych z badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci szczepionki RotaTeq u dzieci z obnizong odpornos$cia, u dzieci zakazonych HIV lub

u dzieci, ktérym przetoczono krew lub podano immunoglobuliny w ciggu 42 dni przed podaniem
dawki szczepionki RotaTeq. Bezobjawowe zakazenie wirusem HIV nie ma wptywu na
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ dziatania szczepionki RotaTeq. Jednakze z powodu braku
wystarczajacych danych, nie zaleca si¢ podawania szczepionki RotaTeq niemowletom

z bezobjawowym zakazeniem wirusem HIV.

Po wprowadzeniu szczepionki do obrotu zgtaszano przypadki zapalenia zotadka 1 jelit zwigzane
z wirusem szczepionki u niemowlat z ci¢zkim ztozonym niedoborem odpornos$ci (ang. SCID, patrz
punkt 4.3).

W badaniach stwierdzono, ze szczepionka RotaTeq byta obecna w kale u 8,9% zaszczepionych oséb,
prawie wylacznie w ciggu tygodnia po podaniu dawki 1., a tylko u jednego zaszczepionego pacjenta
(0,3%) po podaniu dawki 3. Maksymalne wydzielanie wystapito w ciagu 7 dni po podaniu dawki. Po
wprowadzeniu do obrotu zglaszano przypadki przeniesienia szczepow wirusa szczepionkowego na
osoby niezaszczepione. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania szczepionki RotaTeq
osobom, ktore maja bliski kontakt z osobami z niedoborem odpornosci (np. osoby z chorobami
nowotworowymi lub z obnizong odpornoscia z innego powodu, lub osoby otrzymujace leczenie
immunosupresyjne). Takze zajmujacy si¢ opiekg ostatnio zaszczepionych powinni przestrzegac
starannej higieny szczegdlnie w przypadku obchodzenia si¢ z wydalinami.

W badaniach klinicznych szczepionke RotaTeq podawano okoto 1000 niemowlgtom urodzonym

w wieku cigzowym 25 do 36 tygodni. Pierwsza dawke podawano po 6 tygodniach po porodzie.
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ szczepionki RotaTeq byly poréwnywalne w tej podgrupie
niemowlat i u niemowlat urodzonych o czasie. Jednak 19 sposrod okoto 1000 niemowlat byto
urodzonych w wieku cigzowym 25 do 28 tygodni, 55 bylo urodzonych w wieku cigzowym 29 do

31 tygodni a pozostate byty urodzone w wieku cigzowym mig¢dzy 32 a 36 tygodni. Patrz punkty 4.2
i5.1.

Weglobienie jelita

W ramach $rodkow ostroznos$ci pracownicy stuzby zdrowia powinni obserwowac pacjentow pod
katem wszelkich objawdw wskazujacych na wglobienie jelita (silny bol brzucha, utrzymujace sig¢
wymioty, krew w stolcu, rozdecie brzucha i (lub) wysoka goraczka), poniewaz dane pochodzace

z badan obserwacyjnych wskazuja na zwigkszone ryzyko wglobienia jelita, szczegdlnie w okresie

7 dni po podaniu szczepionki przeciwko rotawirusom (patrz punkt 4.8). Nalezy poinformowac
rodzicow/opiekunow o konieczno$ci niezwlocznego zgtaszania powyzszych objawow do fachowego
personelu medycznego.

Informacje dotyczace czynnikdéw ryzyka wystgpienia wglobienia jelita, podano w punkcie 4.3.

Brak dost¢pnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci szczepionki RotaTeq
u niemowlat z czynng chorobg przewodu pokarmowego (w tym przewlekla biegunka) lub
op6znieniem wzrostu. U tych niemowlgt mozna rozwazy¢ podanie szczepionki RotaTeq

z ostroznoscig, jesli w opinii lekarza powstrzymanie si¢ od szczepienia wigze si¢ z wigkszym
ryzykiem.

Ochrong po podaniu szczepionki RotaTeq uzyskuje si¢ po podaniu wszystkich 3 dawek szczepionki.
Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki RotaTeq moze nie zapewnic



petnej ochrony u wszystkich 0sob zaszczepionych. RotaTeq nie chroni przed zapaleniem zotadka
i jelit wywotanym innymi czynnikami chorobotworczymi niz rotawirus.

W Europie, Stanach Zjednoczonych, krajach Ameryki Lacinskiej i Azji przeprowadzono badania
kliniczne oceniajace skutecznos¢ dziatania przeciwko zapaleniu Zotadka i jelit wywolanego
zakazeniem rotawirusem. Podczas tych badan najczesciej wystepujacym genotypem rotawirusa byt
G1P[8], natomiast genotypy rotawirusa G2P[4], G3P[8], G4P[8] i G9P[8] byly identyfikowane
rzadziej. Nie jest znany zakres ochrony, jaki moze zapewni¢ szczepionka RotaTeq przeciw innym
typom rotawirusa oraz w innych populacjach.

Brak dostgpnych danych klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki RotaTeq w profilaktyce po
narazeniu na zakazenie.

RotaTeq zawiera sacharozg. Pacjentom z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy nie nalezy podawac tej szczepionki. Patrz punkt 2.

Nalezy uwzgledni¢ potencjalne ryzyko wystgpienia bezdechu i konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48-72 godziny w przypadku pierwszego cyklu szczepien niemowlat
przedwczesnie urodzonych (w 28. tygodniu cigzy lub wczesniej), a zwlaszcza u tych ze stwierdzong
w wywiadzie niedojrzatoscig uktadu oddechowego. Poniewaz w tej grupie niemowlat korzysci
wynikajace ze szczepienia sg duze, szczepienia nie nalezy zaniedbywac¢ ani odkltada¢ na poznie;.

W ZADNYM WYPADKU NIE NALEZY WSTRZYKIWAC szczepionki RotaTeq.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podanie szczepionki RotaTeq z innymi szczepionkami, zawierajacymi jeden lub wiecej
sposrod nastepujacych antygendw, w wieku okoto 2, 4 i 6 miesigcy wykazalo, ze odpowiedzi
immunologiczne oraz profile bezpieczenstwa podawanych szczepionek nie ulegaty zmianom:

- ze szczepionka przeciw blonicy-tezcowi-acelularng przeciw krztuscowi (DTaP)

- ze szczepionka przeciw Haemophilus influanze typu B (Hib)

- ze szczepionkg przeciw poliomyelitis, inaktywowang (IPV)

- ze szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (wzw B)

- ze szczepionkg przeciw pneumokokom, skoniugowang (PCV)

Wykazano, ze po jednoczesnym podaniu szczepionki RotaTeq ze szczepionkg DTaP-IPV-HBV-Hib
(Infanrix hexa) w wieku okoto 2, 3 1 4 miesi¢cy, odpowiedZz immunologiczna oraz profil
bezpieczenstwa obu szczepionek podanych jednoczesnie byty niezmienione w poréwnaniu

z podaniem kazdej z nich oddzielnie.

Wykazano, ze po jednoczesnym podaniu szczepionki RotaTeq ze szczepionkg przeciw
meningokokom grupy C, skoniugowana (MenCC, badana byla szczepionka skoniugowana

z toksoidem tezcowym) w wieku 3 1 5 miesi¢cy (przewaznie w tym samym czasie co szczepionka
DTaP-IPV-Hib) z podaniem trzeciej dawki szczepionki RotaTeq w wieku okoto 6 miesiecy,
odpowiedz immunologiczna na RotaTeq i MenCC byla niezmieniona. Profil bezpieczenstwa
szczepionek podanych jednoczesnie byt zadowalajacy.

Jednoczesne podanie szczepionki RotaTeq i doustnej szczepionki przeciw poliomyelitis (OPV) nie
wptywato na odpowiedZ immunologiczng na antygeny wirusa polio. Chociaz jednoczesne podanie
OPYV nieznacznie zmniejszyto odpowiedz immunologiczng na szczepionke przeciw rotawirusowi,
obecnie brak dowodow potwierdzajacych wplyw na ochrong kliniczng przeciw cigzkiemu zapaleniu
zoladka 1 jelit wywotanemu zakazeniem rotawirusem. Na odpowiedZ immunologiczng na szczepionke
RotaTeq nie miato wpltywu podanie OPV dwa tygodnie po podaniu szczepionki RotaTeq.



Dlatego tez szczepionke RotaTeq mozna podawac jednocze$nie ze szczepionkami monowalentnymi
lub skojarzonymi zawierajacymi jeden lub wigcej sposrod nastepujacych antygenow: DTaP, Hib, [PV
lub OPV, HBV, PCV i MenCC.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Szczepionka RotaTeq jest przeznaczona do stosowania wylgcznie u niemowlat. Zatem nie sg dostgpne
dane dotyczace stosowania w okresie cigzy lub karmienia piersig oraz nie zostaly przeprowadzone
badania dotyczace wptywu na ptodnos¢ lub rozrodczo$¢ u zwierzat.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Wystepowanie wszystkich dziatan niepozadanych w ciggu 42 dni po podaniu szczepionki RotaTeq
jednoczesnie z innymi szczepionkami stosowanymi u dzieci lub bez nich, oceniano w podgrupie
niemowlat uczestniczacych w 3 badaniach klinicznych kontrolowanych z uzyciem placebo

(n= 6130 zaszczepionych szczepionkg RotaTeq oraz 5560, ktorym podano placebo). Reakcja
niepozadana wystapita u 47,0% niemowlat, ktore otrzymaty szczepionke RotaTeq w poréwnaniu

z 45,8% niemowlat, ktore otrzymaly placebo. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi,
ktore wystepowaly czeSciej w grupie zaszczepionych niz w grupie placebo byty goraczka (20,9%),
biegunka (17,6%) i wymioty (10,1%).

U wszystkich uczestniczacych w 3 badaniach klinicznych (36 150 zaszczepionych szczepionka
RotaTeq i 35 536, ktorym podano placebo) oceniano wystepowanie cigzkich dziatan niepozadanych
w okresie do 42 dni po kazdej dawce. Calkowita czg¢sto§¢ wystgpowania cigzkich dziatan
niepozadanych wynosita 0,1% u zaszczepionych szczepionkg RotaTeq oraz 0,2% u otrzymujacych
placebo.

b. Tabelaryczne podsumowanie dzialan niepozadanych

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane wystepujace czgsciej w badaniach klinicznych w grupie
zaszczepionych niz w grupie placebo, w zaleznosci od narzadu i czgsto$ci wystgpowania.

Na podstawie danych uzyskanych z 3 badan klinicznych, w ktorych 6130 niemowlat otrzymato
RotaTeq a 5560 niemowlat otrzymato placebo, wymienione dziatania niepozadane wystapity

u zaszczepionych szczepionka RotaTeq z wigkszg czestoscig od 0,2% do 2,5% w poréwnaniu

z placebo.

Czestosci wystepowania okreslone sg jako:

Bardzo czesto (> 1/10); Czgsto (> 1/100, < 1/10); Niezbyt czesto (> 1/1000, < 1/100); Rzadko

(> 1/10 000, < 1/1000); Bardzo rzadko (< 1/10 000); Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Reakcje niepozadane wystepujace po podaniu szczepionki RotaTeq w badaniach klinicznych oraz
dziatania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu do obrotu (wyszczegdlniono kursywa)

Klasyfikacja uktadow i narzadow | Czgstosé Reakcja/dziatanie niepozadane

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze | Czgsto Infekcja gérnych drog oddechowych

Niezbyt czgsto Zapalenie btony §luzowej nosa i gardta,
zapalenie ucha $rodkowego

Zaburzenia uktadu Nieznana Reakcja anafilaktyczna’
immunologicznego




Reakcje niepozadane wystepujgce po podaniu szczepionki RotaTeq w badaniach klinicznych oraz
dziatania niepozgdane zgltaszane po wprowadzeniu do obrotu (wyszczegdlniono kursywa)

Zaburzenia uktadu oddechowego, | Rzadko Skurcz oskrzeli
klatki piersiowej i1 srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czg¢sto Biegunka, wymioty
Niezbyt czgsto Obecnos¢ krwi w kale', bol w nadbrzuszu

Bardzo rzadko Wglobienie jelita®"

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto Wysypka
podskoérne;j

Rzadko Pokrzywka'

Nieznana Obrzek naczynioruchowy’
Zaburzenia ogolne i stany Bardzo czgsto Gorgczka

w miejscu podania

Nieznana Drazliwosé

" Te dzialania niepozadane odnotowano w okresie obserwacji po wprowadzeniu do
obrotu. Kategori¢ czgstosci okreslono na podstawie odpowiednich badan klinicznych.
* Kategorie czestosci okreslono na podstawie danych pochodzacych z badan
obserwacyjnych.
* Patrz punkt 4.4.
* Dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

c. Opis wybranych dziatan niepozadanych

Przypadki wystapienia choroby Kawasaki zgloszono u 5 0séb sposrod 36 150 zaszczepionych
szczepionka (<0,1%) oraz u 1 sposrod 35 536 o0sob, ktorym podano placebo (<0,1%) z ryzykiem
wzglednym (RR) wynoszacym 4,9 [95% CI, 0,6 — 239,1] (nieznaczace statystycznie).

W duzym badaniu obserwacyjnym, dotyczacym monitorowania bezpieczenstwa w okresie po
wprowadzeniu produktu do obrotu, u niemowlat, ktorym podano szczepionke RotaTeq, nie
obserwowano zwigkszenia ryzyka wystgpowania choroby Kawasaki (patrz punkt 5.1).

Wglobienie jelita

Dane z badan obserwacyjnych dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzonych w wielu krajach
wskazuja, ze szczepionki przeciwko rotawirusom niosg ze sobg zwickszone ryzyko wystapienia
wglobienia jelita — do 6 dodatkowych przypadkéw na 100 000 niemowlat w ciagu 7 dni po
szczepieniu. Nie ma wystarczajacych dowodow na zmniejszenie tego ryzyka po podaniu drugiej
dawki. Podstawowa czgsto$s¢ wystepowania wglobienia jelita u dzieci ponizej jednego roku zycia

w tych krajach wynosita od 25 do 101 na 100 000 niemowlat rocznie. Opierajac si¢ na danych

z dtuzszych okresOw obserwacji pozostaje niejasne, czy szczepionki przeciwko rotawirusom wptywaja
na ogolng czgstos¢ wystepowania wglobienia jelita (patrz punkt 4.4).

d. Inne szczegdlne populacje
Bezdech u niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28 tygodniu cigzy lub wczesniej)
(patrz punkt 4.4)

W okresie po wprowadzeniu do obrotu zglaszano zapalenie zotadka i jelit z rozsiewem wirusa
zawartego w szczepionce u niemowlat z ciezkim ztozonym niedoborem odpornosci (ang. Severe
Combined Immunodeficiency Disease, SCID).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

7




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Zglaszano przypadki podania wigkszej niz zalecana dawki szczepionki RotaTeq.

Ogotem profil zdarzen niepozadanych zgtaszanych w przypadku przedawkowania byl porownywalny
do tego po podaniu zalecanych dawek szczepionki RotaTeq.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, szczepionki przeciwwirusowe, kod ATC: JO7BH02.

Skutecznosé

W badaniach klinicznych wykazano skuteczno$¢ dziatania przeciwko wystepowaniu zapalenia
zotadka i jelit wywotanego zakazeniem rotawirusem genotypoéw G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8]

i GOP[8].

Skutecznos¢ dzialania ochronnego szczepionki RotaTeq oceniano dwoma sposobami
w kontrolowanym placebo badaniu Rotavirus Efficacy and Safety Trial (REST):

1. U 5673 zaszczepionych niemowlat (2834 w grupie, w ktdrej podano szczepionke) skutecznosé
dziatania ochronnego byta oceniana jako zmniejszenie czgstosci wystgpowania zapalenia
zotadka i jelit wywotanego zakazeniem rotawirusem (RV) przez genotypy (G1-G4), ktore
pojawity si¢ przynajmniej 14 dni po podaniu trzeciej dawki szczepionki, az do pierwszego
sezonu zakazen rotawirusowych po zaszczepieniu.

2. U 68 038 zaszczepionych niemowlat (34 035 w grupie, w ktorej podano szczepionke)

skuteczno$¢ dziatania ochronnego byta oceniana jako zmniejszenie liczby przypadkow

hospitalizacji i wizyt w oddziale pomocy doraznej z powodu zapalenia Zzotadka i jelit

wywotanego zakazeniem RV w okresie od 14 dni po podaniu trzeciej dawki.

Wyniki tych analiz przedstawione sa w nastepujacej tabeli.

Zmniegjszenie czgstosci wystgpowania zapalenia zotadka i jelit wywolanego zakazeniem RV w pelnym

sezonie po szczepieniu

(RotaTeq n=2834) (% [95% CI])

Skutecznos$¢ zapobiegania chorobie o dowolnym nasileniu wedtug
genotypu rotawirusa

Choroba Jakiekolwiek Gl G2 G3 G4 G9
cigzka* nasilenie
(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;993]

* Chorobg ci¢zka zdefiniowano jako liczbe punktow > 16/24 obliczong przy uzyciu atestowanego
klinicznego systemu punktacji opartego na nasileniu oraz czasie trwania objawow (goraczka,

wymioty, biegunka i zmiany w zachowaniu)
" Statystycznie istotne



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

Zmnigjszenie liczby przypadkéw hospitalizacji/wizyt w oddziale pomocy doraznej z powodu
zapalenia Zzotgdka i jelit wywolanego zakazeniem RV w okresie do 2 lat po zaszczepieniu
(RotaTeq n=34 035) (% [95% CI])

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

" Statystycznie istotne

Zmniejszenie czgstosci wystepowania zapalenia zotadka i jelit wywolanego zakazeniem RV
genotypoéw G1-G4 podczas drugiego sezonu zakazen rotawirusowych po zaszczepieniu wynosito
88,0% [95% CI 49,4; 98,7] dla choroby o przebiegu cigzkim i 62,6% [95% CI 44,3; 75,4] dla choroby
o jakimkolwiek nasileniu.

Skutecznos$¢ przeciw rotawirusowi genotypow G2P[4], G3P[8], G4P[8] i G9P[8] oparta byta na
danych pochodzacych z mniegjszej liczby przypadkow niz dla G1. Skuteczno$é obserwowana przeciw
G2P[4] prawdopodobnie wynikala ze sktadnika G2 szczepionki.

W analizie post hoc tacznych danych z badania REST i innego badania I1I fazy skutecznosé¢
szczepionki w stosunku do RVG serotypow G1, G2, G3 i G4 (o dowolnym nasileniu) wynosita 61,5%
[95% CI: 14,2; 84,2] wsérdd niemowlat, ktére w momencie otrzymania 3 dawki byly w wieku od

>26 do <32 tygodni.

Jedynie na terenie Finlandii przeprowadzono badanie bedgce kontynuacjg badania REST. Badanie
Finnish Extension Study (FES) obejmowato grupe 20 736 pacjentoéw wiaczonych uprzednio do
badania REST. Niemowl¢ta byly obserwowane przez okres do 3 lat od momentu zaszczepienia

w ramach badania FES.

W badaniu REST doszto do 403 niezaplanowanych wizyt w grupie zgodnej z protokotem badania

(20 w grupie pacjentow zaszczepionych i 383 w grupie placebo) zwigzanych z rotawirusowym
zapaleniem zoladka i jelit wywotanym przez typy wirusa G1-G4 1 G9. Przy uwzgl¢dnieniu
dodatkowych danych pochodzacych z badania FES catkowita liczba niezaplanowanych wizyt wzrosta
0 136, w tym 9 w grupie pacjentdow zaszczepionych i 127 w grupie placebo. Lacznie podczas badania
FES w grupach doszto odpowiednio do 31% i 25% niezaplanowanych wizyt.

Na podstawie wspdlnych danych z badan REST i FES w ciagu 3 lat po szczepieniu liczba
hospitalizacji 1 wizyt w oddziale pomocy doraznej z powodu rotawirusowego zapalenia zotadka i jelit
ulegla zmniejszeniu i wynosita 94,4% (95% CI: 91,6; 96,2) dla genotypow G1-G4, 95,5% (95% CI:
92,8; 97,2) dla genotypu G1, 81,9% (95% CI: 16,1; 98,0) dla genotypu G2, 89,0% (95% CI: 53,3;
98,7) dla genotypu G3, 83,4% (95% CI: 51,2; 95,8) dla genotypu G4 oraz 94,2% (95% CI: 62,2; 99,9)
dla genotypu G9. W 3. roku nie dochodzito do kontaktéw ze stuzbg zdrowia z powodu
rotawirusowego zapalenia zotadka i jelit w grupie pacjentow zaszczepionych (n=3112), a w grupie
placebo (n=3126) wystapito jedno takie zdarzenie (bez okreslenia typu).

Aby zapewni¢ odpowiedni poziom i czas trwania ochrony przeciw rotawirusowemu zapaleniu zotadka
i jelit obserwowanej podczas badan klinicznych, nalezy poda¢ petny 3-dawkowy cykl szczepien
szczepionka RotaTeq (patrz punkt 4.2). Jednakze analizy post hoc wykazaly, Ze stosowanie
szczepionki RotaTeq prowadzilo do ograniczenia w pewnym stopniu liczby przypadkow
rotawirusowego zapalenia zotadka i jelit o nasileniu wystarczajacym, aby wymagatly hospitalizacji lub
wizyty w oddziale pomocy doraznej, nawet przed zakonczeniem petnego cyklu trzech dawek

(tzn. w przyblizeniu od 14. dnia po zastosowaniu pierwszej dawki szczepionki).

Skuteczno$¢ u niemowlat przedwczesnie urodzonych

W badaniu REST szczepionke¢ RotaTeq podawano okoto 1000 niemowlgtom urodzonym w wieku
cigzowym 25 do 36 tygodni. Skutecznos$¢ szczepionki RotaTeq w tej podgrupie niemowlat

i niemowlat urodzonych o czasie byla porownywalna.




Badanie obserwacyjne dotyczace monitorowania bezpieczenstwa w okresie po wprowadzeniu do
obrotu

W duzym, prospektywnym badaniu obserwacyjnym prowadzonym w okresie po wprowadzeniu do
obrotu w Stanach Zjednoczonych Ameryki (ang. USA) dokonano analizy ryzyka wystepowania
choroby Kawasaki wérod 85 150 niemowlat, ktorym podano co najmniej jedng dawke szczepionki
RotaTeq (17 433 osobo-lat obserwacji).

W okresie obserwacji trwajacym od 0 do 30. dnia po szczepieniu nie stwierdzono statystycznie
istotnej réznicy czgstosci wystepowania choroby Kawasaki, w porownaniu z przewidywang czestoscia
0golng. Poza tym nie obserwowano statystycznie istotnego zwigkszenia ryzyka wystepowania tego
zdarzenia niepozadanego w okresie obserwacyjnym, trwajacym od 0 do 30 dni w porownaniu

z rownolegla grupg kontrolng niemowlat, ktérym podano szczepionke DTaP, ale nie podano
szczepionki RotaTeq (n=62 617, 12 339 osobo-lat obserwacji). Wsrod niemowlat, ktorym podano
szczepionke RotaTeq, odnotowano jeden, potwierdzony w karcie przypadek, tak jak wsrdd dzieci

z grupy kontrolnej, zaszczepionych rownolegle DTaP (ryzyko wzgledne = 0,7; 95% CI: 0,01-55,56).
W ogolnej analizie bezpieczenstwa nie stwierdzono zadnych okreslonych zagrozen bezpieczenstwa.

10



Dane z badania skutecznosci
Badania po wprowadzeniu do obrotu wykazujace skuteczno$¢ w zapobieganiu zapaleniu Zzotadka i jelit
wywotanego zakazeniem RV (ang. RVGE- RV gastroenteritis)

Projekt badania | Badana populacja Punkty koncowe Skuteczno$é¢ Sezony RV
(Region) % [95%CI]
Analiza bazy 33 140 zaszczepionych Hospitalizacje 1 wizyty 100% [87,100] 2007-2008
danych 26 167 niezaszczepionych | w oddziale pomocy dorazne;j
roszczen Wiek >7 miesigcy z powodu RVGE
(Stany Podano 3 dawki
Zjednoczone) Wizyty w placéwkach 96% [76,100]
lecznictwa otwartego z powodu
RVGE
Hospitalizacje 1 wizyty 59% [47,68]
w oddziale pomocy doraznej
z powodu zapalenia zotadka
ijelit o wszystkich
przyczynach
Badanie 1 895 zaszczepionych Hospitalizacja z powodu 98% [83,100] 2007-2008
kohortowe 3 dawkami RVGE 2008-2009
(Francja) 2 102 niezaszczepionych
Wiek <2 lata
Badanie 402 przypadki Hospitalizacje 1 wizyty 80% [74,84] 2011-2012
kontrolne 2,559 kontrole* w oddziale pomocy doraznej 2012-2013
(Stany Wiek <8 lat z powodu RVGE
Zjednoczone) | Podano 3 dawki Rodzaj szczepu
- G1P[8] 89% [55,97]
- G2P[4] 87% [65,95]
- G3P[8] 80% [64,89]
- G12P[8] 78% [71,84]
Wiek
- 1. rok zycia 91% [78,96]
- 2. rok zycia 82% [69,89]
- 3. rok zycia 88% [78,93]
- 4. rok zycia 76% [51,88]
- 5. rok zycia 60% [16,81]
- 6.17 rok zycia 69% [43,84]

*kontrole RV-negatywnych ostrych przypadkéw zapalenia zotadka i jelit

Immunogennos$¢

Mechanizm immunologicznego dziatania szczepionki RotaTeq zapobiegajacej wystapieniu zapalenia
zoladka 1 jelit wywotanego zakazeniem rotawirusem nie jest catkowicie poznany. W przypadku
szczepionek przeciw rotawirusom jeszcze nie potwierdzono korelacji pomigdzy odpowiedzig
immunologiczng a ochrona przed zachorowaniem. W fazie III badan u 92,5% do 100% os6b, ktore
otrzymaly RotaTeq, po podaniu trzech dawek uzyskano istotne zwigkszenie w surowicy poziomu IgA,
skierowanej przeciw rotawirusom. Szczepionka wywotuje odpowiedz immunologiczna (tj. pojawienie
si¢ przeciwcial neutralizujgcych w surowicy krwi) na pig¢ ludzko-rotawirusowych biatek
wykazujacych ekspresje na reasortantach (G1, G2, G3, G4 i P[8]).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badanie toksycznosci u myszy po podaniu doustnym pojedynczej i kolejnej dawki wskazuje, ze nie
istnieje szczegdlne ryzyko dla ludzi. Dawka podawana myszom wynosita okoto 2,79 x 10° jednostek

infekcyjnych na kg (okoto 14 razy wigksza niz planowana dawka dla niemowlat).
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Sodu cytrynian

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Sodu wodorotlenek

Polisorbat 80

Pozywka (zawierajgca sole nieorganiczne, aminokwasy i witaminy)
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ szczepionki z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKres waznoSci

2 lata

RotaTeq nalezy podawac¢ natychmiast po wyjeciu z lodowki.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C).

Przechowywac tubke dozujaca w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

2 ml roztworu w napetnionej tubce do wyciskania (LDPE), z zamykang nakrgtkag (HDPE), w torebce
ochronnej, w opakowaniu po 1 lub po 10 napethionej(nych) tubce(tubek) do wyciskania.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Szczepionka przeznaczona jest do podania doustnego, nie nalezy mieszac jej z innymi szczepionkami
lub roztworami. Nie rozcienczac.
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W celu podania szczepionki

2}\%": N .
..{_"SS" —

Otworzy¢ torebke ochronng i wyjac z niej tubke
=

Usung¢ ptyn z koncdéwki dozownika trzymajgc tubke pionowo i stukajac
w zamykang nakretke.

Otworzy¢ tubke 2 prostymi ruchami
1.

zgodnym z ruchem wskazowek zegara az do oporu

Naktu¢ koncowke dozownika przekrecajac zakretke w kierunku

2. Odkreci¢ zakretke przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara i zdjac ja.

N _

tubki. (W koncéwce dozownika moze pozostac kropla ptynu.)

Poda¢ dawke szczepionki ostroznie wyciskajac ja do ust dziecka z dozownika
skierowanego w stron¢ wewnetrznego policzka az do chwili oproznienia

biologiczne zgodnie z lokalnymi przepisami
z lokalnymi przepisami

Wyrzucié pustg tubke i zakretke do pojemnika przeznaczonego na odpady

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
7.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaures, 69007 LYON, Francja

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/06/348/001

EU/1/06/348/002
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 czerwca 2006 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 27 czerwca 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkceie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http:// www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substancii czynnej

Nazwa firmy: Merck Sharp & Dohme Corp.

Adres: Sumneytown Pike — PO Box 4 — West Point — Pennsylvania 19486
Panstwo: Stany Zjednoczone Ameryki
Telefon: +1 215 652 5603

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Nazwa firmy: Merck Sharp and Dohme BV

Adres: Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, P.O. Box 581, 2003 PC Haarlem
Panstwo: Holandia

Telefon: +31 23 5153153

Faks: +31 23 5148000

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego
za zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.
. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii b¢dzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tych produktow sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

RotaTeq — Opakowanie zawierajace 1 jednodawkowa tubke (2 ml)
RotaTeq — Opakowanie zawierajace 10 jednodawkowych tubek (2 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RotaTeq, roztwor doustny
Szczepionka przeciw rotawirusowi, zywa

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka (2 ml) zawiera rotawirus typu*:

Gl >2,2x10° U
G2 >2.8x 10°1U!
G3 >2.2x 10°1U!
G4 >2,0x 10°TU"

PIA[8] >23x10°IU"
* reasortanty ludzko-bydlece rotawirusa (zywe), wytwarzane w hodowli komorek linii Vero.

! Jednostki infekcyjne

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 ml roztworu doustnego w tubce
opakowanie zawierajace 1 tubke
opakowanie zawierajace 10 tubek

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

WYLACZNIE DO STOSOWANIA DOUSTNEGO
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Przechowywac tubke dozujaca w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki dotyczaca postgpowania z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/348/001 opakowanie po 1 tubce
EU/1/06/348/002 opakowanie po 10 tubek

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Tekst na torebke ochronna

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RotaTeq, roztwor doustny
Szczepionka przeciw rotawirusowi, zywa

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MSD

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. INNE

1 dawka
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

etykieta na tubke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

RotaTeq
Roztwor doustny
Podanie doustne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (2 ml)

6. INNE

MSD VACCINS
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

RotaTeq, roztwor doustny
Szczepionka przeciw rotawirusowi, zywa

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest RotaTeq i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka szczepionki RotaTeq
Jak stosowaé RotaTeq

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ RotaTeq

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S e

1. Co to jest RotaTeq i w jakim celu si¢ go stosuje

RotaTeq jest to doustna szczepionka chronigca niemowlgta i mate dzieci przed zapaleniem zotadka
ijelit (biegunka i wymiotami) wywotanym zakazeniem rotawirusem i moze by¢ podawana
niemowlgtom w wieku od 6 tygodni do 32 tygodni (patrz punkt 3). Szczepionka zawiera 5 zywych
szczepow rotawirusa. Po podaniu szczepionki, uktad odpornosciowy (naturalny mechanizm obronny
organizmu) wytworzy przeciwciata przeciw najczesciej wystepujacym typom rotawirusa.
Przeciwciata te wspomagaja ochrong przed zapaleniem zoladka i jelit wywotanym przez te typy
rotawirusa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka szczepionki RotaTeq
Kiedy nie stosowa¢ szczepionki RotaTeq:

- jesli dziecko jest uczulone na ktorykolwiek ze sktadnikow tej szczepionki (wymienione
w punkcie 6 Zawarto$¢ opakowania i inne informacje).

- jesli u dziecka wystgpita reakcja alergiczna po podaniu dawki szczepionki RotaTeq Iub inngj
szczepionki przeciw rotawirusowi.

- jesli u dziecka wczesniej wystapilo wglobienie jelita (zatkanie jelita, w ktorym jeden odcinek
jelita zawinie si¢ wokol innego odcinka).

- jesli dziecko urodzito si¢ z wadami rozwojowymi uktadu pokarmowego, ktore mogltyby
predysponowac do powstania wgtobienia jelita.

- jesli dziecko jest chore i z tego powodu ma zmniejszong odporno$¢ na zakazenia.

- jesli dziecko ma cigzkie zakazenie z wysoka temperatura. Moze by¢ konieczne przesunigcie
terminu szczepienia do czasu wyzdrowienia. Lagodne zakazenie, jak przezigbienie nie powinno
stanowi¢ problemu, lecz nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- jesli dziecko ma biegunke lub wymioty. Moze by¢ konieczne przesunigcie terminu szczepienia
do czasu wyzdrowienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania RotaTeq nalezy oméowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli dziecko:
- mialo przetaczang krew lub podane immunoglobuliny w ciagu ostatnich 6 tygodni.
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- ma bliski kontakt z osobg z ostabionym uktadem immunologicznym, np. osoba z choroba
nowotworowg lub przyjmujaca leki, ktore mogg ostabi¢ uktad immunologiczny.

- ma jakiekolwiek zaburzenia w obrgbie przewodu pokarmowego.

- nie przybrato na wadze i nie ro$nie zgodnie z oczekiwaniami.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem/ pracownikiem shuzby zdrowia, jesli po podaniu
szczepionki RotaTeq u dziecka wystapi ostry bol brzucha, uporczywe wymioty, krew w kale, wzdgty
brzuch i (lub) wysoka goraczka (patrz rowniez punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Nalezy zawsze doktadnie my¢ rece po zmianie zabrudzonych pieluszek.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, RotaTeq moze nie ochroni¢ catkowicie wszystkich
zaszczepionych dzieci, nawet jezeli otrzymaly wszystkie trzy dawki.

Jesli dziecko zostalo juz zakazone rotawirusem, ale jeszcze nie jest chore, podanie szczepionki
RotaTeq moze nie zapobiec wystapieniu choroby.

RotaTeq nie chroni przed wystgpieniem biegunki i wymiotow wywotanych innymi przyczynami niz
rotawirus.

RotaTeq a inne leki

RotaTeq moze by¢ podawany w tym samym czasie co inne szczepionki zalecane u dzieci, takie jak
szczepionki przeciw blonicy, t¢zcowi, krztuscowi (koklusz), Haemophilus influanzae typu b,
inaktywowana lub doustna przeciw poliomyelitis, przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
skoniugowana szczepionka przeciw pneumokokom oraz skoniugowana szczepionka przeciw
meningokokom grupy C.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore planuje si¢ stosowaé u dziecka (lub innych
szczepionkach).

Stosowanie leku RotaTeq z jedzeniem i piciem

Nie ma ograniczen dotyczacych przyjmowania przez dziecko pokarméw lub ptynow, w tym mleka
matki, przed lub po podaniu szczepionki RotaTeq.

Szczepionka RotaTeq zawiera sacharoze.

Jesli stwierdzono wezesdniej u dziecka nietolerancje niektorych cukréw, nalezy poinformowac o tym
lekarza/pracownika shuzby zdrowia przed podaniem szczepionki.

3. Jak stosowaé RotaTeq

RotaTeq JEST PRZEZNACZONY WYLACZNIE DO STOSOWANIA DOUSTNEGO.
Zalecane dawki szczepionki RotaTeq beda podane dziecku przez lekarza/pracownika stuzby zdrowia.
Szczepionka bedzie podawana ostroznie poprzez wyciskanie z tubki do ust dziecka.

Szczepionka moze by¢ podana bez wzgledu na pozywienie, ptyn lub mleko matki.

W przypadku, jezeli dziecko wypluje lub zwrdci wickszg cze$¢ dawki szczepionki, podczas tej samej
wizyty mozna powtorzy¢ dawke.

Pod Zadnym warunkiem szczepionka ta nie moze by¢ podawana przez wstrzyknigcie.

Pierwsza dawka (2 ml) szczepionki RotaTeq moze by¢ podawana od 6. tygodnia zycia i powinna by¢
podana przed 12. tygodniem zycia (okoto 3 miesigca). RotaTeq moze by¢ podawany niemowlgtom,
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ktore urodzity si¢ przedwcezesnie pod warunkiem, Ze cigza trwata co najmniej 25 tygodni. Pierwsza
dawke szczepionki niemowleta te powinny otrzymac miedzy 6. a 12. tygodniem po urodzeniu.

Dziecko otrzyma 3 dawki szczepionki RotaTeq w odstepach przynajmniej czterotygodniowych.

W celu uzyskania ochrony przeciw zakazeniu rotawirusem wazne jest, aby dziecko otrzymato
wszystkie 3 dawki szczepionki. Zaleca si¢ podanie wszystkich trzech dawek przed 20-22. tygodniem
zycia, a ostatecznie wszystkie trzy dawki nalezy podac przed koncem 32. tygodnia zycia.

Zaleca sig, aby dzieciom, ktore otrzymaly pierwsza dawke szczepionki RotaTeq, poda¢ rowniez
szczepionke RotaTeq (a nie inng szczepionke przeciw rotawirusowi), w celu zakonczenia cyklu
szczepien.

W przypadku zapomnienia o zgloszeniu si¢ na podanie szczepionki RotaTeq:

Wazne jest przestrzeganie zalecen lekarza/pracownika stuzby zdrowia dotyczacych zglaszania si¢ na
kolejne dawki szczepionki. W przypadku zapomnienia lub niemoznosci zgloszenia si¢ na wizyte
wyznaczong w okreslonym czasie, nalezy poprosi¢ o rade¢ lekarza/pracownika stuzby zdrowia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka i lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem/ pracownikiem stuzby zdrowia, jesli u dziecka
wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

e Reakcje alergiczne (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych), ktore
moga by¢ ci¢zkie (anafilaksja), w tym: obrzgk alergiczny, ktdory moze obejmowac twarz, wargi,

jezyk lub gardto.

e Skurcz oskrzeli (rzadko, moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 niemowlat), ktéry moze
objawiac si¢ jako $wiszczacy oddech, kaszel lub problemy z oddychaniem.

e Ostry bol brzucha, uporczywe wymioty, krew w kale, wzdgty brzuch i (lub) wysoka goraczka.
Moga by¢ to objawy bardzo rzadkiego (moze wystapic nie cz¢sciej niz u 1 na
10 000 niemowlat), ale powaznego dziatania niepozadanego nazywanego wgtobieniem jelita
(niedroznos¢ jelita, w ktorej jeden odcinek jelita zostaje zawiniety do innego odcinka).
Zglaszano nastepujace inne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki RotaTeq:

e  Bardzo czesto (moga wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 niemowlat): goragczka, biegunka, wymioty

e (Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 niemowlat): zakazenia gornych drog
oddechowych

e Niezbyt czegsto (mogg wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na 100 niemowlat): bole brzucha (patrz takze
powyzej, aby zapozna¢ si¢ z opisem objawdw bardzo rzadkiego dziatania niepozadanego jakim
jest wglobienie jelita), katar i bol gardta, zakazenie ucha, wysypka, krew w kale

e Rzadko (moga wystapi¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 1000 niemowlat): pokrzywka

o  (Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
drazliwos¢
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U niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28 tygodniu cigzy lub wczesniej) w ciggu 2-3 dni
po szczepieniu moze dojs$¢ do wystapienia dtuzszych niz zwykle przerw migdzy oddechami.

W celu uzyskania wigkszej ilo$ci informacji dotyczacych dziatan niepozadanych wywotywanych
przez RotaTeq, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza/pracownika stuzby zdrowia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé RotaTeq

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C do 8°C). Przechowywa¢ tubke dozujacag w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka RotaTeq

Substancje czynne zawarte w szczepionce RotaTeq to 5 szczepow reasortantéw ludzko-bydlecych
rotawirusa:

Gl 2,2 x 10° Jednostek infekcyjnych
G2 2,8 x 10° Jednostek infekcyjnych
G3 2,2 x 10° Jednostek infekcyjnych

G4 2,0 x 10° Jednostek infekcyjnych

PI1A[8] 2,3 x 10° Jednostek infekcyjnych
Pozostate sktadniki szczepionki RotaTeq to: sacharoza, sodu cytrynian, sodu diwodorofosforan
jednowodny, sodu wodorotlenek, polisorbat 80, pozywka (zawierajacg sole nieorganiczne,
aminokwasy i witaminy), woda oczyszczona.
Jak wyglada RotaTeq i co zawiera opakowanie

Roztwor doustny

Szczepionka ta znajduje si¢ w jednodawkowej tubce i jest jasnozoltym, przezroczystym ptynem, ktory
moze mie¢ rézowy odcien.

RotaTeq dostepny jest w opakowaniach po 11 10 tubek dozujacych. Nie wszystkie wielkosci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaurées, 69007 Lyon, Francja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39,

2031 BN, Haarlem, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: 0800 38 693
(+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepk lapm u loym bearapus EOO/]
Ten.: +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 Espaia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD VACCINS
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40
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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/Tel: +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 BV
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
clic@merck.com


mailto:msdpolska@merck.com
mailto:msd_info@merck.com

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385166 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.lL.

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

Kvnpog

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_Iv@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrdédia informacji

Romainia

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje

W celu podania szczepionki:

<%\«E:‘;

Otworzy¢ torebke ochronng i wyjac z niej tubke.
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Usung¢ ptyn z koncoéwki dozownika trzymajac tubke pionowo i stukajac
w zamykang nakretke.

Otworzy¢ tubke 2 prostymi ruchami:

1. Naktu¢ koncowke dozownika przekrecajac zakretke w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara az do oporu.

2. Odkreci¢ zakretke przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara i1 zdjac ja.

Poda¢ dawke szczepionki ostroznie wyciskajac ja do ust dziecka z dozownika
skierowanego w stron¢ wewngtrznego policzka az do chwili opréznienia
tubki. (W koncowce dozownika moze pozosta¢ kropla ptynu.)

Wyrzuci¢ pustg tubke i zakretke do pojemnika przeznaczonego na odpady
biologiczne zgodnie z lokalnymi przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

Patrz takze punkt 3. Jak stosowaé RotaTeq.
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