PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Rotarix, prasek pro ptipravu peroralni suspenze s rozpoustédlem

Zivé4 rotavirova vakcina

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka (1 ml) po rekonstituci obsahuje:

Rotavirus R1)X4414 humanum vivum attenuatum* ne méné nez 10°° CCIDs,
*Pomnozeny na Vero burikach

Pomocné latky:
Tento pripravek obsahuje 9 mg sacharosy a 13,5 mg sorbitolu (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro ptipravu peroralni suspenze s rozpoustédlem.

Prasek je bily.

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

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rotarix je uréen k aktivni imunizaci déti ve véku 6 aZ 24 tydnu za Gcelem prevence gastroenteritidy
zpusobené rotavirovou infekci (viz bod 4.2).

V klinickych zkouskach byla prokdzana ucinnost proti gastroenteritidé zpisobené rotaviry typu
G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] a GIP[8] (viz body 4.4 a 5.1).

Rotarix se ma podavat podle oficialnich doporu¢eni.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Ockovaci schéma se sklada ze dvou davek. Prvni davka se mize podavat od 6 tydnt véku. Interval
mezi ddvkami by mél byt nejméné 4 tydny. Obé davky oc¢kovani by se mély aplikovat pokud mozno

pied dosazenim véku 16 tydnu, ale ockovaci schéma musi byt dokon¢eno do 24. tydne veku.

Ptedcasné narozenym détem, které se narodily po alespont 27. tydnu gestacniho véku, 1ze Rotarix
podat ve stejném davkovani (viz bod 4.8 a 5.1).

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



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

Pediatricka populace

Rotarix se nema podavat détem ve véku nad 24 tydny.

Zpusob podani

Rotarix je uréen pouze k peroralnimu podani.

Rotarix se za Zadnych okolnosti nesmi podat injek¢éné.

4.3  Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek.
Hypersensitivita po predchozim podani rotavirovych vakcin.
Intususcepce v anamnéze.

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

Subjekty s tézkou kombinovanou imunodeficienci (SCID) (viz bod 4.8).

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

Aplikace vakciny Rotarix musi byt odlozena u osob trpicich priijmem a zvracenim.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Podle spravne klinické praxe by se pted zahajenim ockovani méla sestavit anamnéza ockovaného
zejména s ohledem na kontraindikace a klinické vySetieni.

Nejsou k dispozici udaje o bezpecnosti a ué¢innosti Rotarixu u déti trpicich gastrointestinalnimi
nemocemi nebo poruchou ristu. U takovych déti se ma podani Rotarixu s opatrnosti zvazit, zvlaste
pokud, podle nazoru 1ékafe, nepodani vakciny znamena vyssi riziko.

Ackoliv nebyla prokazana pfi¢inna souvislost mezi o¢kovanim vakcinou Rotarix a intususcepci (viz
bod 4.8), jako preventivni opatieni by méli zdravotniéni pracovnici sledovat jakékoliv piiznaky
svédcici pro intususcepci (zavazné bolesti bficha, uporné zvraceni, krvavé stolice, nadmuti bficha
a/nebo vysoka horecka). Pti vyskytu téchto piiznaki by rodi¢e/opatrovnici méli byt pozadani o
okamzité hlaSeni takovych pfiznaki.Nepiedpoklada se, ze by asymptomatické nebo HIV infekce s
mirnymi piiznaky ovliviiovabezpecnost a ucinnost vakciny Rotarix. V klinické studii s omezenym
poctem kojenci s asymptomatickou nebo HIV infekci s mirnymi ptiznaky nebyly zadné zjevné
problémy s bezpe¢nosti prokazany (viz bod 4.8).

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

Je znamo, Ze po vakcinaci dochazi k vylu¢ovani viru z vakciny stolici, s maximem exkrece okolo 7.
dne. Castice virového antigenu detekované testem ELISA byly nalezeny v 50 % stolic odebranych po
prvni davce a ve 4 % stolic odebranych po druhé davce. KdyZ byly tyto stolice testovany na
piitomnost Zivého kmene vakciny, bylo jich pozitivnich jen 17 %.



Byly pozorovany ptipady pienosu takto vylou¢eného viru z vakciny na séronegativni osoby, které byly
v kontaktu s ockovanymi jedinci, aniz by to vyvolalo n&jaké klinické symptomy.

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

Osoby, které jsou v kontaktu s Cerstvé oCkovanymi jedinci, by mély dodrzovat osobni hygienu ( napt.
myti rukou po vymeéné détskych plen).

Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 -72 hodin by se mély zvazit kdyZ se
podavaji davky zakladniho ockovani velmi pfed¢asné narozenym détem (narozené v< 28. tydnu
téhotenstvi) a zvlasté tém, v jejichz pfedchozi anamnéze byla respiracni nezralost.

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

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

V klinickych zkouskach byla prokdzana ucinnost proti gastroenteritidé zpisobené rotaviry typu
G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] a G9P[8]. Rozsah ochrany, kterou by Rotarix mohl poskytnout vici
ostatnim sérotypim, neni znam. Klinické studie, z nichz byly ziskany tdaje o u¢innosti, byly
provadény v Evropé a ve Stfedni a v Jizni Americe (viz bod 5.1).

Rotarix nechrani proti gastroenteritidé zpiisobené jinymi patogeny nez jsou rotaviry.
Data o pouZiti Rotarixu k post-expoziéni profylaxi nejsou k dispozici.
Rotarix se za Zadnych okolnosti nesmi podat injekéné.

Vakcina obsahuje pomocné latky sacharosu a sorbitol. Pacienti, kteti maji vzacné dédi¢né problémy s
fruktézovou intoleranci, s gluk6zo-galakt6zovou malabsorpci nebo se sachardzo-isomaltdzovou
insuficienci by neméli tuto vakcinu dostavat.

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

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

Soucasné podani Rotarixu a peroralni vakciny proti poliomyelitidé (OPV) neovliviiuje imunitni
odpovéd’ na polio antigeny. I kdyz soucasné podani OPV mtize lehce snizit imunitni odpovéd’ na
rotavirovou vakcinu, v klinické studii zahrnujici vice nez 4200 osob, kterym byl podan Rotarix
soucasné s OPV vakcinou se ukazalo, Ze klinické protekce proti vazné rotavirové gastroenteritidé
zlstava zachovana.

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

Rotarix neni uréen k o¢kovani dospélych. Nejsou dostupné udaje o pouZiti vakciny Rotarix béhem
téhotenstvi a kojeni.



Na zakladé¢ udaja ziskanych v klinickych studiich nesniZuje kojeni ochranu proti rotavirové
gastroenteritidé vyvolanou Rotarixem. V dob¢ ockovani je tedy mozné pokracovat v kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

o Klinicke studie:

Nize prezentovany bezpecnostni profil je zalozen na Udajich z klinickych studii vedenych bud’

s lyofilizovanou nebo tekutou formou vakciny Rotarix.

Celkové bylo ve ¢tyfech klinickych studiich podano piiblizné 3800 davek vakciny Rotarix v tekuté
forme ptiblizné 1900 kojencim. Tyto studie ukazaly, Ze bezpecnostni profil této tekuté formy je
srovnatelny s lyofilizovanou formou.

Celkem bylo ve dvaceti tiech klinickych studiich podano ptiblizné 51000 kojenctim zhruba 106000
davek Rotarixu (lyofilizované nebo tekuté formy).

Ve trech placebem kontrolovanych klinickych studiich (Finsko, Indie a Bangladés), ve kterych byl
Rotarix podavan samotny (podani béznych détskych vakcin bylo ¢asové upraveno), nebyl vyskyt a
zavaznost ptedem uréenych nezadoucich G¢inka (udaje ziskany 8 dni po ockovani), prijmu, zvraceni,
ztraty chuti k jidlu, horecky, podrazdénosti a kaSle/vytoku z nosu pfi srovnani skupiny dostavajici
Rotarix a skupiny dostavajici placebo vyznamné odliSny. Po podani druhé davky nebylo pozorovano
zvySeni vyskytu nebo zavaznosti téchto nezadoucich t€inkd.

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

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle systému organové klasifikace a frekvence vyskytu.
V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezddouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

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

Casté (> 1/100, < 1/10)

Méné Casté (> 1/1 000, < 1/100)
Vzécné (> 1/10000, < 1/1000)

Gastrointestindlni poruchy:
Caste: prujem.
Méné casté: bolest bricha, nadymani

Poruchy ktize a podkozni tkdné:
Meéné casté: dermatitida.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Casteé: podrazdeénost.

Riziko spojené se vznikem intususcepce bylo hodnoceno v rozsahlé bezpeénostni studii provadéné

v Latinské Americe a ve Finsku, do niz bylo zahrnuto 63225 kojenct. Tato studie poskytla dikaz, ze
ve skuping dostavajici Rotarix nebylo oproti skupiné dostavajici placebo zvySené riziko vzniku
intususcepce, viz nasledujici tabulka.



Intususcepce béhem 31 dni po | Rotarix Placebo Relativni riziko (95% 1S*)
podani: N=31673 | N=31552

Prvni davky 1 2 0,50 (0,07;3,80)

Druhé davky 5 5 0,99 (0,31;3,21)

*1S: interval spolehlivosti

Bezpecénost u pfedéasné narozenych déti

V klinickeé studii byl 670 pfed¢asné narozenym détem v gestaénim véku od 27 do 36 tydni podan
Rotarix a 339 bylo podano placebo. Prvni davka jim byla podana od $esti tydnii po narozeni. Zavazné
nezadouci ucinky byly pozorovany u 5,1% déti, které obdrzely Rotarix, ve srovnani s 6,8% déti, které
obdrZely placebo. Srovnatelny pomér ostatnich nezadoucich u¢inkt byl pozorovan u déti, které
obdrzely Rotarix a u déti, které obdrzely placebo. Nebyly hlaseny zadné pfipady intususcepce.

Bezpednost u déti s infekei virem lidské imunodeficience (HIV)

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

. Postmarketingové sledovani:

JelikoZ byly tyto nezadouci u¢inky hlaSeny spontanné, neni mozné spolehlivé odhadovat jejich
Cetnost.

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Apnoe u velmi pfedCasné narozenych déti (narozenych w 28. tydnu téhotenstvi) (viz bod 4.4) .

Gastrointestinalni poruchy:
Hematochezie
Gastroenteritis s vylu¢ovanim viru vakciny u déti s téZzkym kombinovanym imunodeficitem (SCID).

V postmarketingovych zkusenostech byly hlaseny piipady intususcepce v ¢asové souvislosti

s podanim vakciny Rotarix. Vétsina piipadu byla hlaSena do 7 dnd po podani prvni davky (viz bod
4.4).

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakciny proti rotavirovym prijmovym infekcim, ATC kdd: JO7BH01

Protektivni ucinnost

V Evropé a v Latinské Americe byly provedeny klinickeé studie, v nichzZ se hodnotila protektivni
ucéinnost Rotarixu proti jakékoli a proti zdvazné rotavirové gastroenteritide.

V klinické studii provedené v Evrop¢ byl hodnocen Rotarix podavany podle riznych evropskych
schemat (2, 3 mésice; 2, 4 mésice; 3, 4 mésice; 3, 5 mésicti) na 4000 subjektech. Zavaznost
gastroenteritidy byla definovana podle Vesikariho 20 bodové $kaly, v niz se pii hodnoceni plného
klinického obrazu rotavirové gastroenteritidy bere v ivahu zavaznost a trvani prijmu a zvracent,
zavaznost horecky a dehydratace stejné jako nutnost 1écby.
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Protektivni u¢innost pozorovana po dvou davkach vakciny Rotarix béhem prvniho a druhého roku
Zivota je uvedena v nasledujici tabulce:

1. rok Zivota 2. rok Zivota
Rotarix N=2572; Rotarix N=2554;
Placebo N=1302 (8) Placebo N=1294 (8)
Utinnost vakeiny (%) proti jakékoliv a zavazné rotavirové
gastroenteritidé [95% 1S]
Typ Jakékoliv | zavazna' | Jakékoliv | Zavazina'
zavaznost zavaznost

G1P[8] 95,6* 96,4* 82,7* 96,5*
[87,9;98,8] | [85,7;99,6] | [67,8;91,3] | [86,2;99,6]

G2P[4] 62,0 74,7 57,1* 89,9*
[<0,0;94,4] | [<0,0;99,6] | [<0,0;82,6] | [9,4;99,8]

G3P[8] 89,9* 100* 79,7* 83,1
[9,5;99,8] | [44,8;100] | [<0,0;98,1] | [<0,0;99,7]

G4P[8] 88,3* 100* 69,6 87,3*
[57,5;97,9] | [64,9;100] | [<0,0;95,3] | [<0,0;99,7]

G9P[8] 75,6* 94,7* 70,5* 76,8*
[51,1;88,5] | [77,9;99,4] | [50,7;82,8] | [50,8;89,7]

Kmeny s 88,2* 96,5* 75,7* 87,5*
genotypem P[8] | [80,8;93,0] | [90,6;99,1] | [65,0;83,4] | [77,8;93,4]

Cirkulujici 87,1* 95,8* 71,9* 85,6*
rotavirove [79,6;92,1] | [89,6;98,7] | [61,2;79,8] | [75,8;91,9]

kmeny

Utinnost vakeiny (%) proti rotavirové gastroenteritidé vyZadujici
lékarskou péci [95% IS]

Cirkulujici 91,8* 76,2*
rotavirové [84;96,3] [63,0;85,0]
kmeny

Utinnost vakeiny (%) proti rotavirové gastroenteritidé vyZadujici
hospitalizaci [95% IS]

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

" Zavazné gastroenteritida definované se skore >11 Vesikariho stupnice
(§) ATP skupina ucinnosti
* Statisticky vyznamné (p < 0.05)

Utinnost vakciny se béhem prvniho roku Zivota progresivné zvysovala se zvySujici se zavaznosti
onemocnéni az dosahla 100 % (95% IS: 84,7;100) pfi Vesikariho skore > 17.

Klinicka studie provedend v Latinské Americe hodnotila Rotarix na vice nez 20 000 subjektech.
Zavaznost gastroenteritidy byla definovana podle kritérii SZO. Protektivni t¢innost vakciny proti
zavazné rotavirové gastroenteritidé vyzadujici hospitalizaci a/nebo rehydratacni terapii v 1ékaiském
zafizeni a typové specificka uéinnost vakciny po dvou davkach Rotarixu jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:

Typ ZavaZzna rotavirova ZavaZna rotavirova
gastroenteritida gastroenteritida (druhy
(prvni rok Zivota) rok Zivota) Rotarix
Rotarix N=9009; N=7175; Placebo
Placebo N=8858(8) N=7062 (8)
Uctinnost (%) Utinnost (%)
[95% IS] [95% IS]




VSechny RVGE 84,7* 79,0*
[71,7:92,4] [66,4:87,4]
G1P[8] 91,8* 72,4%
[74,1;98,4] [34,5;89,9]
G3P[8] 87,7* 71,9
[8,3;99,7] [0,0;97,1]
G4P[8] 50,8# 63,1*
[0,0;99,2] [0,7;88,2]
GOP[8] 90,6* 87,7*
[61,7;98,9] [72,9:95,3]
Kmeny s 90,9* 79,5*
genotypem P[8] [79,2;96,8] [67,0;87,9]

(§)ATP skupina ucinnosti

* Statisticky vyznamné (p < 0,05)
# PocCty pripadd, na kterych byly zalozeny odhady u¢innosti proti G4P[8], byly velmi malé (1 piipad
ve skupiné Rotarixu a 2 pripady ve skupin€ placeba).

Spolecna analyza vysledktl z péti studii u¢innosti* ukazala 71,4% (95% IS: 20,1;91,1) t¢innost proti
z&vazné rotavirové gastroenteritidé (Vesikariho skore > 11) zpisobené rotavirem typu G2P[4] béhem
prvniho roku Zivota.

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

100 % (95% IS: -1858,0;100), 100 % (95% 1S: 21,1;100) a 45,4 % (95% IS: -81,5;86,6), 74,7 % (95%
IS :-386,2;99,6). Pro zbyvajici studii nebyl dostupny zadny bod odhadu.

Imunitni odpovéd’

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

V nasledujici tabulce je ukazano mnozstvi subjektti v procentech s titry sérovych anti-rotavirovych
IgA protilatek > 20 U/ml (podle ELISA) pozorovanymi v riznych studiich jeden az dva mésice po
druhé davce vakciny nebo placeba.

Ockovaci Zemé studie Vakcina Placebo
schéma
N % > 20U/ml N % > 20U/ml
[95% IS] [95% IS]
2, 3 mésice Francie, 239 82,8 127 8,7
Némecko [77,5,87,4] [4,4,15,0]
2, 4 mésice Spanélsko 186 85,5 89 12,4
[79,6;90,2] [6,3;21,0]
3, 5 mésice Finsko, Italie 180 94,4 114 3,5
[90,0;97,3] [1,0;8,7]
3,4 mésice | Ceska 182 84,6 90 2,2
republika [78,5;89,5] [0,3;7,8]
2,3az4 Latinska 393 77,9% 341 15,1%
mésice Ame,rika; 11 [73,8;81,6] [11,7:19,0]
zemi

Imunitni odpovéd’ u pfedCasné narozenych déti

Imunogenicita vakciny Rotarix byla v klinické studii s pfed¢asné narozenymi détmi, které se narodily
po alespoii 27. tydnu gestaéniho véku, stanovena u podskupiny 147 subjektli a bylo prokazano, ze



Rotarix je v této populaci imunogenni: 1 mésic po podani druhé davky vakciny dosahlo titri sérovych
anti-rotavirovych IgA protilatek > 20 U/ml (podle ELISA) 85,7% subjekti (95% CI1:79,0;90,9).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich studii toxicity po opakovaném podavani neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prédek

Sacharosa

Dextran

Sorbitol

Aminokyseliny
Dulbeccova modifikace Eaglova média (DMEM)

Rozpoustedio
Uhli¢itan vapenaty
Xanthanova klovatina
Sterilisovana voda

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s Zadnymi
dal$imi IéCivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

Po rekonstituci:

Po rekonstituci se vakcina musi okamzité aplikovat. Pokud neni vakcina pouZita okamzité, neméla by
byt ptipravena vakcina uchovavana pii teploté 2°C - 25°C po dobu delSi nez 24 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovaveijte v chladnic¢ce (2 °C — 8 °C).
Chrarte pred mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného ptipravku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

1 davka préasku ve sklenéném kontejneru (sklo typu 1) se zatkou (butylpryZ).
1 ml rozpoustédla v peroralnim aplikatoru (sklo typu 1) s pistovou zatkou a ochrannym uzavérem

(butylpryz).



Pievodni adaptér na rekonstituci (1 na davku)

v nésledujicich velikostech baleni:

- baleni obsahujici 1 sklenény kontejner s prdSkem a 1 peroralni aplikator s rozpoustédlem

- baleni obsahujici 5 sklenénych kontejnerti s praSkem a 5 peroralnich aplikatori s rozpoustédlem

- baleni obsahujici 10 sklenénych kontejnerti s praSkem a 10 peroralnich aplikatort s rozpoustédlem
- baleni obsahujici 25 sklenénych kontejnert s praSkem a 25 perordalnich aplikatort s
rozpoustédlem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pted rekonstituci:

V peroralnim aplikatoru obsahujicim rozpoustédlo 1ze pti uchovavani pozorovat bily sediment a ¢iry
supernatant.

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

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

Také rekonstituovana vakcina by méla byt pied aplikaci vizualné zkontrolovana, zda neobsahuje
jakékoliv cizorodé ¢astice a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé
castice nebo zména vzhledu, je tfeba vakcinu vytadit.

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

Névod na rekonstituci a aplikaci vakciny:

1. Odstraiite plastovy kryt ze sklenéného kontejneru obsahujiciho préasek.

2. Nasad’te pfevodni adaptér na sklenény kontejner a tlacte smérem dold, dokud neni ptevodni
adaptér spravné a bezpec¢né piipojen.

3. Peroralni aplikator obsahujici rozpoustédlo fadné protiepejte. Protiepana suspenze se bude

jevit jako zakalena tekutina s pomalu se oddélujicim bilym sedimentem.

Odstraiite ochranny uzavér z peroralniho aplikatoru.

Nasad’te peroralni aplikator na pfevodni adaptér a silné jej do n¢ho zatlacte.

Pteneste plny obsah peroralniho aplikatoru do sklenéného kontejneru obsahujiciho prasek.

Sklenény kontejner Se stale ptipojenym peroralnim aplikatorem protiepejte a zkontrolujte, zda

se prasek uplné rozpustil. Rekonstituovana vakcina bude vypadat o trochu vice zakalena nez

samotné rozpousteédlo. Tento vzhled je normalni.

Natahnéte veskerou smés zpét do peroralniho aplikatoru.

9. Odstrante peroralni aplikator od pfevodniho adaptéru.

10. Tato vakcina je uréena pouze k peroralnimu podéni. Dité by se mélo usadit do zaklonéné
polohy. Aplikujte plny obsah peroréalniho aplikatoru peroralné (podanim pIného obsahu
perorélniho aplikatoru na vnitini stranu tvaie).

11. Nepodavejte injek¢éné.

Pokud se mé& rekonstituovana vakcina pied podanim doc¢asné uchovavat, nasad’te znovu na
peroralni aplikator ochranny uzaveér. Peroralni aplikator obsahujici rekonstituovanou vakcinu
se ma pted peroralnim podanim znovu lehce protiepat.

No ok
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1. Odstrarite plastovy kryt ze
sklenéného kontejneru obsahujiciho
prasek.

2. Nasadte pfevodni adaptér na
sklenény kontejner a tlaéte ho smérem
dolt, dokud neni pfevodni adaptér
spravné a bezpecné pfipojen.

3. Peroralni aplikator obsahujicf
rozpoustédlo Fadné protfepejte.
Protfepana suspenze se bude jevit
jako zakalend tekutina s pomalu se
oddéluiicim bilym sedimentem.

\ '

o

5. Nasadte peroralni aplikator na
prevodni adaptér a silné jej do ného
zatlacte.

4. Odstrarite ochranny uzaveér z
peroralniho aplikatoru.

6. Pfeneste piny obsah peroralniho
aplikatoru do sklenéného kontejneru
obsahujiciho prasek.

7. Sklenény kontejner se stale pfipojenym
peroralnim aplikatorem protfepeijte a
zkontrolujte, zda se prasek Uplné rozpustil.
Rekonstituovana vakcina bude vypadat o
trochu vice zakalena nez samotné
rozpoustédlo. Tento vzhled je normalni.

9. Odstrarite peroralni aplikator od
prevodniho adaptéru.

8. Natahnéte veskerou smés zpét do
peroralniho aplikatoru.

10. Tato vakcina je uréena pouze k
perordlnimu podéani. Dité by se mélo
usadit do zaklonéné polohy. Aplikujte
plny obsah perorélniho aplikatoru
peroralné (podanim plného obsahu
perorélniho aplikatoru na vnitfni stranu
tvare).

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

B-1330 Rixensart, Belgie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/05/330/001
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11. Nepodavejte injekéné.




EU/1/05/330/002
EU/1/05/330/003
EU/1/05/330/004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21. tinora 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvefejnény na webovych strdnkach Evropské 1ékové
agentury http://www.ema.europa.eu/
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