ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rotarix, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej

Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (1 ml) zawiera:

Ludzki rotawirus szczep RIX4414 (zywy atenuowany)* nie mniej niz 10%° CCIDs,
*Produkowany na linii komérek Vero

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustne;.

Proszek jest koloru biatego.

Rozpuszczalnik jest metnym plynem z wolno wytracajacym si¢ bialym osadem oraz bezbarwnym
supernatantem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Rotarix jest wskazana do czynnej immunizacji niemowlat w wieku od 6 tygodnia w celu
zapobiegania zapaleniu zoladka i jelit spowodowanego zakazeniem rotawirusem (patrz punkt 4.2).

W badaniach klinicznych wykazano skuteczno$¢ przeciw wystgpowaniu zapalenia zotadka i jelit
wywolanego przez rotawirusy typu G1P[8], G3P[8] oraz GIP[8] (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Stosowanie szczepionki Rotarix powinno opierac si¢ na oficjalnych zaleceniach.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Kurs szczepien sktada si¢ z dwoch dawek. Pierwsza dawke mozna podac od 6 tygodnia zycia. Odstgp
pomigdzy dawkami powinien wynosi¢ przynajmniej 4 tygodnie. Dwudawkowy kurs szczepienia musi
zosta¢ ukonczony przed uptywem 24 tygodnia zycia dziecka, ale najlepiej, aby zostat ukonczony
przed 16 tygodniem zycia.

W badaniach klinicznych rzadko obserwowano podanie niepeinej dawki szczepionki z powodu
wyplucia jej przez dziecko czy zwrocenia z pokarmem, a w przypadku wystapienia takich
okoliczno$ci drugiej dawki dzieciom nie podawano. Jednakze w sytuacji, gdy dziecko wypluje lub
zwroci wigksza cze$¢ dawki szczepionki z pokarmem, w czasie tej samej wizyty mozna podaé
pojedyncza dawke zastgpcza.

Zalecane jest, aby u dzieci, ktore jako pierwsza dawke otrzymaty Rotarix, dwudawkowy schemat
szczepienia zostat ukonczony rowniez szczepionka Rotarix. Nie ma danych na temat bezpieczenstwa
stosowania, immunogennosci lub skutecznosci szczepienia, w ktorym jako pierwsza dawka zostatby
podany Rotarix, a jako druga dawka inna szczepionka przeciwko rotawirusom lub tez odwrotnie.



Sposéb podawania

Szczepionka Rotarix jest przeznaczona wytacznie do stosowania doustnego.

SZCZEPIONKI ROTARIX NIE NALEZY W ZADNYM PRZYPADKU WSTRZYKIWAC.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancjg¢ pomocnicza.

Reakcje nadwrazliwo$ci po poprzednim podaniu szczepionek przeciw rotawirusom.
Uprzednie wystgpowanie wgtobienia.

Osoby z wrodzonymi wadami przewodu pokarmowego predysponujacymi do wystgpowania
wglobienia.

Niemowlgta ze stwierdzonym lub podejrzewanym niedoborem odpornosci. Nie przewiduje sig, ze
bezobjawowe zakazenie wirusem HIV bedzie miato wplyw na bezpieczenistwo stosowania oraz
skuteczno$¢ dziatania szczepionki Rotarix. Jednak, poniewaz nie ma dostatecznych danych, nie zaleca
si¢ podawania szczepionki Rotarix osobom z bezobjawowym zakazeniem wirusem HIV.

Podanie szczepionki Rotarix nalezy odroczy¢ u pacjentow z ostrymi infekcjami goraczkowymi.
Wystepowanie zakazenia o mniejszym nasileniu nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia.

Podanie szczepionki Rotarix nalezy odroczy¢ u pacjentdéw z biegunka lub wymiotami.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Do dobrej praktyki klinicznej nalezy poprzedzenie szczepienia zebraniem wywiadu, szczegdlnie w
odniesieniu do przeciwwskazan oraz zbadaniem pacjenta.

Szczepionka, jako substancj¢ pomocnicza, zawiera 9 mg sacharozy. Taka ilos¢ uwazana jest za zbyt
mata, aby mogla wywotac zdarzenia niepozadane u pacjentow z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
jak: nietolerancja fruktozy, zaburzenia wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedobor sacharazy-
izomaltazy.

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci stosowania szczepionki Rotarix u
dzieci z zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi lub zaburzeniami rozwojowymi. U tych dzieci podanie
szczepionki Rotarix moze by¢ rozwazane z zachowaniem ostroznosci, jesli w opinii lekarza
niezaszczepienie ich stwarza wigksze ryzyko.

Wiadomo, iz po szczepieniu dochodzi do wydalania wirusa szczepionkowego w kale. Wydalanie to
osigga maksimum okoto 7 dnia po szczepieniu. Czastki antygenu wirusowego wykrywane metoda
ELISA stwierdzono w 50% probek katu po podaniu pierwszej oraz w 4% probek po podaniu drugiej
dawki szczepionki. Probki te zbadano takze na obecno$¢ zywego szczepu szczepionkowego: jedynie
17% dato wynik dodatni.

Obserwowano przypadki przeniesienia wydalonego wirusa szczepionkowego na seroujemne osoby
majace kontakt z osobami szczepionymi. U 0s6b z kontaktu nie obserwowano jakichkolwiek
objawow klinicznych.

Szczepionka Rotarix powinna by¢ stosowana z zachowaniem ostroznosci u oséb blisko
kontaktujacych si¢ z osobami z niedoborem odpornosci takich jak: osoby chorujace na nowotwor
ztosliwy, osoby z niedoborami immunologicznymi wywotanymi innymi czynnikami oraz osoby
leczone immunosupresyjnie.



Osoby kontaktujace si¢ z osobami niedawno szczepionymi powinny przestrzegac higieny osobistej
(np. my¢ rece po zmianie pieluszki).

Ograniczone dane dotyczace 140 wczesniakow wskazuja, ze szczepionka Rotarix moze by¢ podawana
weczesniakom, jednak mozna zaobserwowac stabsza odpowiedz immunologiczna, a stopien ochrony
klinicznej pozostaje nieznany.

Ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie zosta¢ wywotana u wszystkich szczepionych osob
(patrz punkt 5.1).

W badaniach klinicznych wykazano skuteczno$¢ przeciw wystgpowaniu zapalenia zotadka i jelit
wywolanego przez rotawirusy typu G1P[8], G3P[8] oraz GOP[8]. W chwili obecnej nie ma
dostatecznej liczby danych do okreslenia, czy szczepionka Rotarix moze chronié przed zakazeniem
innymi typami z grupy G. Badania kliniczne, z ktérych pochodza dane dotyczace skuteczno$ci byty
prowadzone w Finlandii oraz Ameryce Srodkowej i Potudniowej (patrz punkt 5.1).

Szczepionka Rotarix nie chroni przed zapaleniem zotadka i jelit wywotanym przez inne patogeny
niz rotawirus.

Nie ma zadnych dostepnych danych dotyczacych stosowania szczepionki Rotarix w profilaktyce po
narazeniu na kontakt z wirusem.

SZCZEPIONKI ROTARIX NIE NALEZY W ZADNYM PRZYPADKU WSTRZYKIWAC.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionka Rotarix moze by¢ podawana jednoczesnie ze wszystkimi ponizszymi szczepionkami
jednowaznymi oraz skojarzonymi [w tym szczepionkami szeSciowaznymi (DTPa-HBV-IPV/Hib)]:
szczepionka btoniczo-tezcowo-krztuscowa petnokomorkowa (DTPw), szczepionka btoniczo-
tezcowo-krztuscowa bezkomorkowa (DTPa), szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typ b
(Hib), szczepionka inaktywowana przeciw poliomyelitis (IPV), szczepionka przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (HBV) oraz szczepionka pneumokokowa. Badania kliniczne wykazaty
brak zmian odpowiedzi immunologicznej i profilu bezpieczenstwa podawanych szczepionek.

Jednoczesne podawanie szczepionki Rotarix i szczepionki doustnej przeciw poliomyelitis (OPV) nie
miatlo wptywu na odpowiedZ immunologiczna na antygeny wirusa poliomyelitis. Mimo, ze
jednoczesne podawanie OPV moze nieznacznie zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczna na
szczepionkg rotawirusowa, aktualnie nie udowodniono, ze zaburza skutecznos¢ kliniczng szczepionki
przeciw cigzkim zapaleniom zotadka i jelit. Odpowiedz immunologiczna na szczepionkg Rotarix byta
niezaburzona, gdy szczepionkg OPV podawano w odstepie dwoch tygodni od podania szczepionki
Rotarix.

Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych spozywania przez niemowl¢ pokarméw i plynow, w tym
mleka kobiecego, przed i po szczepieniu.

4.6 Cigzailaktacja

Szczepionka Rotarix nie jest przeznaczona do stosowania u 0sob dorostych. Nie ma danych
klinicznych dotyczacych stosowania w okresie ciazy i laktacji, za§ badania dotyczace wptywu na
procesy rozrodcze u zwierzat nie byly prowadzone.

Nie ma dostepnych danych potwierdzajacych, iz karmienie piersia redukuje skutecznos¢ dziatania
szczepionki Rotarix przeciwko zapaleniom zotadka i jelit spowodowanym przez rotawirusy. Dlatego
karmienie piersia podczas szczepienia szczepionka Rotarix moze by¢ kontynuowane.



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Przeprowadzono tacznie 11 badan klinicznych z kontrola placebo. Okoto 40 200 niemowlgtom podano
77 800 dawek szczepionki Rotarix.

W dwoch badaniach klinicznych (Finlandia), szczepionka Rotarix byta podawana pojedynczo
(rutynowe szczepionki pediatryczne byty podawane naprzemiennie). Czgsto§¢ wystepowania
biegunki, wymiotow, braku apetytu, goraczki i rozdraznienia nie rdznila si¢ w grupie otrzymujacej
szczepionke Rotarix w poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo. Nie stwierdzono wzrostu czgstosci
wystgpowania oraz nasilenia takich reakcji po podaniu drugiej dawki szczepionki.

W pozostatych dziewigciu badaniach (Finlandia, Republika Czeska, Kanada, USA, Brazylia,
Meksyk, Wenezuela, Panama, Kolumbia, Peru, Singapur, Poludniowa Afryka), szczepionkg Rotarix
podawano jednoczesnie z rutynowymi szczepionkami pediatrycznymi (patrz punkt 4.5). Profil
dziatan niepozadanych obserwowany u tych osob byt zblizony do profilu dziatan niepozadanych
obserwowanego u 0sob otrzymujacych takie same szczepionki pediatryczne i placebo.

Wystepowanie dziatan niepozadanych byto aktywnie monitorowane do 14 dni po szczepieniu.

Dziatania niepozadane zostaly wymienione ponizej wedtug klas uktadow i narzadéow oraz czgstosci
wystepowania.

Czestos¢ wystepowania jest opisana jako:
Bardzo czgsto (=1/10)

Czgsto (21/100, <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1 000, <1/100)
Rzadko (=1/10 000, <1/1 000)

Zakazenia i infestacja
Rzadko: zakazenie gornych drog oddechowych

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czesto: rozdraznienie
Niezbyt czesto: ptacz, zaburzenia snu

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto: senno$é

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i $rodpiersia
Rzadko: chrypka, wyciek wodnisty z nosa

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Bardzo czesto: utrata apetytu

Czesto: biegunka, wymioty, wzdgcia, bol brzucha, zwracanie pokarmu (ulewanie)
Niezbyt czesto: zaparcie

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: zapalenie skory, wysypka

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe, tkanki tacznej i kosci
Rzadko: kurcze mieéni




Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: goraczka, zmeczenie

Ryzyko wystapienia wgtobienia oceniano w duzym badaniu bezpieczenstwa prowadzonym w
Ameryce Lacinskiej i Finlandii, obejmujacym 63 225 badanych osob. Badanie to nie przyniosto
zadnych wynikéw wskazujacych na zwigkszone ryzyko wystapienia wglobienia w grupie
otrzymujacej szczepionke Rotarix w poréwnaniu z grupg otrzymujaca placebo, co przedstawia
ponizsza tabela.

Przypadki wgtobienia w ciagu Rotarix Placebo Ryzyko wzgledne
31 dni po podaniu: N=31673 |N=31552 (95% CI)
Pierwszej dawki 1 2 0,50 (0,07;3,80)
Drugiej dawki 5 5 0,99 (0,31;3,21)

CI- przedzial ufnosci (confidence interval)
4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki wirusowe, kod ATC: JO7BHO1

Skutecznos¢ dziatania ochronnego

Badania kliniczne prowadzone w Finlandii i Ameryce Lacinskiej miaty na celu oceng skutecznosci
dziatania ochronnego szczepionki Rotarix przed wszystkimi oraz cigzkimi zapaleniami zotadka i jelit
wywolywanymi przez rotawirus.

W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Finlandii preparat o nizszym mianie wirusa (10>
CCID50/dawke) niz preparat handlowy oceniano u okoto 400 badanych osob. Nasilenie zapalenia
zotadka 1 jelit okreslano wedtug 20-punktowe;j skali Vesikari, ktora ocenia petny obraz kliniczny
zapalenia zotadka i jelit wywolywanego przez rotawirus uwzgledniajac nasilenie i okres trwania
biegunki i wymiotow, nasilenie goraczki i odwodnienia oraz koniecznos$¢ leczenia. Po podaniu dwoch
dawek szczepionki Rotarix, skuteczno$¢ szczepionki w pierwszym roku zycia w zapobieganiu
cigzkiemu zapaleniu zotadka i jelit wynosita 90% (95% CI: 10,3 ; 99,8) (skala Vesikari 211), a
jakiemukolwiek zapaleniu zotadka i jelit wywoltywanemu przez rotawirus wynosita 73% (95% CI:
27,1 ; 90,9). Skuteczno$¢ dziatania ochronnego szczepionki w drugim roku zycia wynosita
odpowiednio 83% (95% CI: 7,2 ; 98,4) i 73% (95% CI: 19,9 ; 1,8).

Skutecznos¢ szczepionki w zapobieganiu zapaleniu zotadka i jelit swoista dla serotypu G1P[8] wirusa
(skala Vesikari 211) wynosita 87% (95% CI: 24,8 ; 99,7) dla cigzkiego oraz 68% (95% CI: 9,8 ; 89,5)
dla jakiegokolwiek zapalenia zotadka i jelit.

W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Ameryce Lacinskiej preparat handlowy (miano wirusa
10°° CCIDsy/dawke) oceniano u ponad 20 000 badanych 0sob. Obserwowana skuteczno$é
zapobiegania cigzkiemu zapaleniu zoladka i jelit, wymagajacemu leczenia szpitalnego i (lub)
nawadniania w placéwce opieki zdrowotnej wynosita 84,7% (95% CI: 71,7 ; 92,4). Skutecznosc
zapobiegania cigzkiemu zapaleniu zotadka i jelit swoista dla serotypu wirusa wynosita: dla G1P[8] -
91,8% (95% CI: 74,1 ; 98,4), dla G3P[8] - 87,7% (95% CI: 8,3 ; 99,7), dla GOP[8] - 90,6% (95% CIL:
61,7 ; 98.,9), a dla szczepow o genotypie P8 - 90,9% (95% CI: 79,2 ; 96,8).

Analiza zbiorcza wynikéw trzech badan dotyczacych skutecznosci szczepieniallwykazata punkt
estymacji na poziomie 67% (95% CI: 14,8 ; 87,1) dla skutecznosci zapobiegania cigzkiemu zapaleniu
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zotadka i jelit (skala Vesikari >11) wywolanemu przez rotawirus serotypu G2P[4], sugerujac tym
samym skuteczno$¢ przeciwko temu serotypowi.

W badaniach tych punkt estymacji i przedziat ufnosci wynosity odpowiednio:

100% (95% CI: -1858,0 ; 100), 100% (95%CI: - 21,1 ; 100) i 45,4% (95% CI: -81,5 ; 86,6)

Odpowiedz immunologiczna

Mechanizm immunologiczny, za pomoca ktoérego Rotarix chroni przez zapaleniem zotadka i jelit nie
zostat ostatecznie wyjasniony. Zaleznos¢ pomigdzy poziomem przeciwcial powstajacym po
szczepieniu, a ochrong przed zapaleniem zotadka i jelit wywotanym przez rotawirus nie zostata
ustalona. Ponizsza tabela przedstawia odsetek osob badanych z mianem przeciwcial IgA przeciw
rotawirusowi w surowicy krwi = 20 j/ml (ELISA), po podaniu drugiej dawki szczepionki lub placebo,
obserwowany w réznych badaniach.

Kraj badania Schemat Miano wirusa Szczepionka | Placebo
Finlandia 2, 4 miesiace 10°? CCID50/dawke’ | 83,6% 1,7%
Finlandia 3, 5 miesiecy 10%° CCID50/dawke* | 94,8% 3,7%
Republika Czeska 3, 4 miesiace 10%° CCID50/dawke* | 84,5% 2,0%
Ameryka Lacinska 2, 3 do 4 miesiecy 10%° CCID50/dawke* | 77,9% 15,1%

" Preparat 0 nizszym mianie wirusa niz preparat handlowy
* Preparat handlowy

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwos$ci farmakokinetycznych dla szczepionek nie jest wymagana.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po
podanu wielokrotnym nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek

Sacharoza

Dekstran

Sorbitol

Aminokwasy
Podtoze Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM)

Rozpuszczalnik
Weglan wapnia
Guma ksantanowa
Woda jalowa

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi lekami.

6.3  OKkres trwalosci




3 lata.

Po rozpuszczeniu:

Szczepionke znajdujaca sig¢ w strzykawce nalezy po rozpuszczeniu natychmiast podac.

W przypadku przejsciowego przechowywania rozpuszczonej szczepionki poza lodéwka, dane
doswiadczalne wykazuja, ze rozpuszczona szczepionka zachowuje trwatos¢ przez 24 godziny, gdy
przechowywana jest w temperaturze otoczenia (18-25°C). Powyzsze dane nie stanowia zalecen
dotyczacych przechowywania.

Jezeli szczepionka po rozpuszczeniu nie zostanie zuzyta w ciagu 24 godzin, nalezy ja wyrzucié.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazad.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

W przypadku przejsciowego przechowywania proszku oraz rozpuszczalnika poza lodowka, dane
doswiadczalne wykazuja, ze proszek i rozpuszczalnik zachowuja trwato$§¢ przez 1 tydzien przy
przechowywaniu w temperaturze do 37°C. Powyzsze dane nie stanowia zalecen dotyczacych
przechowywania.

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania szczepionki po rozpuszczeniu, patrz punkt 6.3
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 dawka proszku w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (z gumy butylowe;j)

1 ml rozpuszczalnika w amputko-strzykawce (ze szkla typu I) z tlokiem zakonczonym korkiem oraz
koncowka ochronng (z gumy butylowe;j)

Lacznik do rozpuszczenia szczepionki (1/dawke)

w nastgpujacych wielkosciach opakowan:

- wielko$¢ opakowania: 1 fiolka z proszkiem plus 1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem

- wielkos$¢ opakowania 5 fiolek z proszkiem plus 5 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem

- wielko$¢ opakowania 10 fiolek z proszkiem plus 10 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem

- wielko$¢ opakowania 25 fiolek z proszkiem plus 25 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegodlne SrodKi ostroznos$ci dotyczace usuwania

W czasie przechowywania strzykawki z rozpuszczalnikiem obserwuje si¢ powstawanie bialego osadu
1 przezroczystego supernatantu. Nalezy skontrolowa¢ wzrokowo rozpuszczalnik przed i po
wymieszaniu pod katem wystepowania czastek obcych i (lub) nieprawidtowego wygladu fizycznego
przed rozpuszczeniem szczepionki.

Rozpuszczona szczepionka jest nieco bardziej me¢tna niz rozpuszczalnik i ma mleczno-bialy wyglad.
Rozpuszczona szczepionke takze nalezy skontrolowaé wzrokowo przed jej podaniem pod katem
wystepowania czastek obcych i (lub) nieprawidlowego wygladu fizycznego. W razie ich stwierdzenia
nalezy szczepionkg wyrzuci¢. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy
usunac¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

Instrukcje dotyczace rozpuszczania i podawania szczepionki:

1. Zdjaé plastikowa ostong z fiolki z proszkiem.
2. Zatozy¢ tacznik na fiolke przez docisnigcie ku dotowi, az zostanie wlasciwie i bezpiecznie
potaczony z fiolka.



Nowa

o o0

Energicznie wstrzasnac strzykawka z rozpuszczalnikiem. Zawiesina po wstrzasnigciu bedzie mieé
wyglad megtnego ptynu z wolno wytracajacym si¢ osadem.

Zdja¢ koncoéwke ochronna ze strzykawki.

Potaczy¢ strzykawke z tacznikiem poprzez mocne docisnigcie ku dotowi tacznika.

Wstrzykna¢ cata zawartos¢ strzykawki do fiolki z proszkiem.

Wstrzasna¢ fiolka z nadal dotaczona strzykawka i sprawdzié, czy proszek catkowicie sig
wymieszal. Rozpuszczona szczepionka bedzie mie¢ bardziej metny wyglad niz sam
rozpuszczalnik. Taki wyglad jest prawidtowy.

Pobra¢ cala mieszaning z powrotem do strzykawki.

Odtaczy¢ strzykawke od tacznika.

. Szczepionka jest przeznaczona wylacznie do podawania doustnego. Dziecko nalezy posadzi¢ w

pozycji pollezacej. Poda¢ cata zawartos¢ strzykawki DOUSTNIE (podajac cata zawartos¢
strzykawki do jamy ustnej w okolicg policzka). Nie wstrzykiwacé.

Jesli rozpuszczona szczepionka przed podaniem jest przejSciowo przechowywana, nalezy ponownie
zatozy¢ koncoéwke ochronng na strzykawke. Przed podaniem szczepionki DOUSTNIE, nalezy
delikatnie wstrzasna¢ strzykawka. Nie wstrzykiwacé.



proszkiem.

1. Zdjac plastikowa ostone z fiolki z liofilizowanym

2. Zatozyc¢ tacznik na fiolke przez doci$nigcie ku
dotowi az zostanie wiasciwie i bezpiecznie
potaczony z powierzchnig fiolki.

3. Energicznie wstrzasnag strzykawka z zawiesina.
Zawiesina po wstrzasnigciu bedzie mie¢ wyglad
metnego ptynu z wolno wytracajacym sig¢ osadem.

4. Zdja¢ koncéwke ochronna ze strzykawki.

L

5. Potaczy¢ strzykawke z tacznikiem poprzez

mocne docis$nigcie ku dotowi tacznika.

6. Wstrzykna¢ catg zawartos¢ strzykawki do fiolki z
liofilizowany proszkiem.

wyglad. Taki wyglad jest prawidtowy.

7. Wstrzasnac fiolkg z nadal dotaczona strzykawka i
i¢, czy proszek icie sie wymit 1§ |
Rozpuszczona szczepionka bedzie miata metny

8. Pobra¢ calg mieszanine z powrotem do

A -
N/

strzykawki.

9. Odtaczy¢ strzykawke od tacznika.

10. Podac¢ catg zawarto$¢ strzykawki doustnie (do
jamy ustnej w okolice policzka). Dziecko powinno
siedzie¢ w pozycji potlezacej. Nie wstrzykiwac.

10



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

1"



ANEKS II

A.  WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A. WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(0w) substancji biologicznie czynnej(ych)

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

1330 Rixensart

Belgium

Nazwa i adres wytworcy(0w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgium

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
+  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

¢ WARUNKI LUB OGRANICZENIA W ODNIESIENIU DO BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO UZYWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Nie dotyczy.
* INNE WARUNKI
Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykutem 114 dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, oficjalne

zwolnienie serii zostanie przeprowadzone przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium
wyznaczone do tego celu.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

15



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE: 1 FIOLKA, 1 STRZYKAWKA I 1 EACZNIK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rotarix, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej
Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (1 ml) zawiera:
Ludzki rotawirus szczep R1X4414 (zywy, atenuowany)* nie mniej niz 10%° CCIDs,

*Produkowany na linii komorek Vero

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: sacharoza, dekstran, sorbitol, aminokwasy, podtoze Dulbecco’s Modified Eagle Medium
(DMEM)
Rozpuszezalnik: weglan wapnia, guma ksantanowa, woda jalowa

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej
fiolka: proszek

strzykawka: rozpuszczalnik

Yacznik

1 dawka (1 ml)

(5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania doustnego

Nie wstrzykiwac!

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.
Nie zamrazad.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepteg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE: 5 FIOLEK, 5 STRZYKAWEK 5§ EACZNIKOW

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rotarix, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej
Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (1 ml) zawiera:
Ludzki rotawirus szczep R1X4414 (zywy, atenuowany)* nie mniej niz 10%° CCIDs,

*Produkowany na linii komorek Vero

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: sacharoza, dekstran, sorbitol, aminokwasy, podtoze Dulbecco’s Modified Eagle Medium
(DMEM)
Rozpuszezalnik: weglan wapnia, guma ksantanowa, woda jalowa

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej
fiolka: proszek

strzykawka: rozpuszczalnik

Yacznik

5x 1 dawka

1 dawka (1 ml)

(5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania doustnego

Nie wstrzykiwac!

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.
Nie zamrazad.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepteg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE: 10 FIOLEK, 10 STRZYKAWEK I 10 EACZNIKOW

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rotarix, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej
Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (1 ml) zawiera:
Ludzki rotawirus szczep R1X4414 (zywy, atenuowany)* nie mniej niz 10%° CCIDs,

*Produkowany na linii komorek Vero

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: sacharoza, dekstran, sorbitol, aminokwasy, podtoze Dulbecco’s Modified Eagle Medium
(DMEM)
Rozpuszezalnik: weglan wapnia, guma ksantanowa, woda jalowa

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej
fiolka: proszek

strzykawka: rozpuszczalnik

Yacznik

10 x 1 dawka

1 dawka (1 ml)

(5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania doustnego.

Nie wstrzykiwac!

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku

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

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE: 25 FIOLEK, 25 STRZYKAWEK I 25 EACZNIKOW

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rotarix, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej
Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rozpuszczeniu, 1 dawka (1 ml) zawiera:
Ludzki rotawirus szczep R1X4414 (zywy, atenuowany)* nie mniej niz 10%° CCIDs,

*Produkowany na linii komorek Vero

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: sacharoza, dekstran, sorbitol, aminokwasy, podtoze Dulbecco’s Modified Eagle Medium
(DMEM)
Rozpuszezalnik: weglan wapnia, guma ksantanowa, woda jalowa

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej
fiolka: proszek

strzykawka: rozpuszczalnik

Yacznik

25 x 1 dawka

1 dawka (1 ml)

(5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania doustnego

Nie wstrzykiwac!

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku

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

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA Z PROSZKIEM DO ZMIESZANIA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Rotarix

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa
Do podawania doustnego

(2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

1 dawka

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
STRZYKAWKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM DO ZMIESZANIA Z PROSZKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Rotarix

Rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej
Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

Do podawania doustnego

(2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

1 dawka (1 ml)

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Rotarix, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej
Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.
Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Nalezy zwro6ci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
— Szczepionka zostala przepisana okreslonemu dziecku i nie nalezy przekazywac jej innym.
— Jezeli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Rotarix i w jakim celu sig ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Rotarix
Jak stosowac szczepionke Rotarix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Rotarix

Inne informacje

AN e N

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA ROTARIX I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki wirusowe, kod ATC: JO7BHO1

Rotarix jest szczepionka wirusowa, zawierajaca zywy, atenuowany rotawirus ludzki, pomagajaca
chroni¢ dziecko przed zapaleniem zotadka i jelit (biegunka i wymioty) wywolanym przez zakazenie
rotawirusem.

Zakazenie rotawirusem stanowi najczestsza przyczyng cigzkiej biegunki u niemowlat i matych dzieci.
Rotawirus fatwo szerzy sig¢ drogg rece-usta poprzez kontakt z katem zakazonej osoby. Wigkszo$¢
dzieci z biegunka spowodowana rotawirusem sama wraca do zdrowia. Jednakze u niektorych dzieci
choroba przebiega w sposob cigzki, z nasilonymi wymiotami, biegunka oraz zagrazajaca zyciu utrata
ptynéw, co wymaga pobytu w szpitalu. Co roku zakazenia rotawirusem sa odpowiedzialne za setki
tysigcy zgondw na $wiecie, zwlaszcza w krajach rozwijajacych sig, gdzie zywienie i opieka zdrowotna
nie sg optymalne.

U osoby zaszczepionej jej uktad immunologiczny (naturalny system obronny organizmu) wytworzy
przeciwciata przeciw najczegsciej wystepujacym typom rotawirusa. Przeciwciata te chronia przed
choroba wywotywana przez te typy wirusa.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, Rotarix moze nie w petni chroni¢ wszystkie zaszczepione
osoby przed zakazeniami wywolywanymi przez rotawirus, ktorym ma zapobiegac.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI ROTARIX

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Rotarix:

. jezeli u dziecka stwierdzono reakcjg alergiczna (uczuleniowa) na szczepionki przeciw
rotawirusom lub ktorykolwiek sktadnik szczepionki Rotarix. Substancje czynne oraz pozostate
sktadniki szczepionki Rotarix sa wymienione na koncu niniejszej ulotki. Objawy reakcji
alergicznej (uczuleniowej) moga obejmowac swedzaca wysypke skorna, dusznosc i obrzek
twarzy oraz jezyka.

. jezeli u dziecka wystapito uprzednio wglobienie jelita (niedroznos¢ jelita, przy ktorym jeden
odcinek jelita wchodzi teleskopowo w §wiatto drugiego odcinka).

. jezeli dziecko urodzito si¢ z wada przewodu pokarmowego, ktora predysponuje do wystapienia
wglobienia.
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. jezeli dziecko choruje na jakakolwiek chorobg obnizajaca odporno$é na zakazenia.

. jezeli u dziecka wystepuje cigzka infekcja z wysoka temperatura. Moze by¢ wowczas konieczne
odlozenie szczepienia do czasu wyzdrowienia. Lagodna infekcja, taka jak przezigbienie, nie
powinna stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac sig z lekarzem.

. jezeli dziecko ma biegunke lub wymiotuje. Moze by¢ wowczas konieczne odtozenie
szczepienia do czasu wyzdrowienia.

Kiedy zachowacd szczegdlna ostroznosé stosujac szczepionke Rotarix

Wiadomo, iz po szczepieniu dochodzi po wydalania zywego wirusa szczepionkowego w kale
szczepionych dzieci, zwlaszcza okoto 7-go dnia po szczepieniu. Osoby kontaktujace si¢ z niedawno
szczepionymi dzie¢mi powinny my¢ r¢ce po zmianie pieluszki.

Szczepionke Rotarix nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci u dzieci blisko kontaktujacych si¢ z
osobami chorymi lub przyjmujacymi leki obnizajace odporno$¢ na zakazenia.

Po podaniu szczepionki Rotarix wezesniakom mozna zaobserwowac stabsza odpowiedz
immunologiczna (zmniejszenie zdolnosci organizmu do odpowiedzi na szczepienie).

Rotarix powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostrozno$ci u dzieci z zaburzeniami zotadkowo-
jelitowymi jak réwniez z zaburzeniami rozwojowymi.

Stosowanie szczepionki Rotarix z innymi szczepionkami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych przez dziecko ostatnio lekach, réwniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty oraz o innych niedawno przeprowadzonych u dziecka
szczepieniach.

Szczepionka Rotarix moze by¢ podawana jednoczesnie z innymi zwykle zalecanymi szczepionkami,
takimi jak skojarzona szczepionka przeciwko btonicy, tgzcowi i krztuscowi (kokluszowi), szczepionka
przeciw Haemophilus influenzae typ b, szczepionka doustna oraz inaktywowana przeciw polio
(chorobie Heinego-Medina), szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B oraz
szczepionka pneumokokowa.

Stosowanie szczepionki Rotarix z jedzeniem i piciem
Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych spozywania przez dziecko pokarmow i ptynow przed i po
szczepieniu.

Karmienie piersig

Nie ma dostgpnych danych potwierdzajacych, iz karmienie piersia redukuje skutecznos¢ dziatania
szczepionki Rotarix przeciwko zapaleniom zotadka i jelit spowodowanym przez rotawirusy. Dlatego
karmienie piersig podczas szczepienia szczepionka Rotarix moze by¢ kontynuowane.

Wazne informacje o niektérych skladnikach szczepionki Rotarix
W przypadku wczesniejszego poinformowania przez lekarza o wystgpowania u dziecka nietolerancji
niektorych cukréw, przed zastosowaniem szczepionki nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE ROTARIX

Lekarz lub pielggniarka poda zalecang dawke szczepionki Rotarix dziecku. Szczepionka (1 ml ptynu)
podawana jest doustnie. Szczepionki w zadnym przypadku nie nalezy podawaé w iniekcji.

Dziecko otrzyma dwie dawki szczepionki. Kazda z dawek bedzie podawana oddzielnie w odstgpie co
najmniej 4 tygodni. Pierwsza dawka moze by¢ podana od 6 tygodnia zycia. Obie dawki szczepionki
nalezy poda¢ przed 24 tygodniem zycia, jakkolwiek preferowane jest ukonczenie schematu
dwudawkowego szczepienia przed 16 tygodniem zycia.

W przypadku, gdy dziecko wypluje albo zwroci wraz z pokarmem wigkszos¢ podanej szczepionki,
podczas tej samej wizyty moze zosta¢ podana dziecku pojedyncza dawka zastgpcza.

Jesli dziecku, jako pierwsza dawke szczepienia, podano Rotarix, zaleca si¢ zeby jako druga dawke
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otrzymato ono takze Rotarix (nie za$ inna szczepionke przeciwko rotawirusowi).

Wazne jest przestrzeganie instrukcji lekarza lub pielegniarki dotyczacych wizyt w celu szczepienia. W
razie nie zgloszenia si¢ do lekarza w wyznaczonym terminie nalezy poradzic sig lekarza.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazda szczepionka, Rotarix moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W trakcie badan klinicznych szczepionki Rotarix wystapity nastepujace dziatania niepozadane:

. Bardzo czgsto (dziatania niepozadane, ktore moga wystgpowac z czgstoscia rowna lub wigksza
niz 1 na 10 dawek szczepionki):
* utrata apetytu
* rozdraznienie

. Czgsto (dziatania niepozadane, ktore moga wystgpowac z czgstoscig mniejsza niz 1 na 10
dawek szczepionki, a rowna lub wigksza niz 1 na 100 dawek szczepionki):
e goraczka, zmeczenie
e biegunka, wymioty, zwracanie pokarmu, wzdgcie, bol brzucha

¢ Niezbyt czgsto (dziatania niepozadane, ktore moga wystgpowac z czgsto$cia mniejsza niz 1 na
100 dawek szczepionki, a rowna lub wigksza niz 1 na 1000 dawek szczepionki):
e pflacz
e zaburzenia snu, senno$¢
e  zaparcia

. Rzadko (dziatania niepozadane, ktére moga wystgpowac z czgstoscig mniejsza niz 1 na 1000
dawek szczepionki, a rowna Iub wigksza niz 1 na 10 000 dawek szczepionki):
e zakazenie gornych drog oddechowych, chrypka, wyciek wydzieliny z nosa
e zapalenie skory, wysypka
¢ kurcze migs$ni

Jezeli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarz lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE ROTARIX
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Rotarix po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2° — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Szczepionke znajdujaca si¢ w strzykawce nalezy po rozpuszczeniu natychmiast podac. Jesli
szczepionka po rozpuszczeniu nie zostanie zuzyta w ciagu 24 godzin, nalezy ja wyrzucié.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze ochroni¢
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka Rotarix

- Substancja czynna szczepionki jest:
Ludzki rotawirus szczep RIX4414 (zywy, atenuowany)* nie mniej niz 10%° CCIDs
*Produkowany na linii komorek Vero

- Inne sktadniki to:
Proszek: sacharoza, dekstran, sorbitol, aminokwasy, podtoze Dulbecco’s Modified Eagle
Medium (DMEM)

Rozpuszczalnik: weglan wapnia, guma ksantanowa, woda jatowa

Jak wyglada szczepionka Rotarix i co zawiera opakowanie

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej

Szczepionka Rotarix jest dostarczana w postaci biatawego proszku w szklanej fiolce zawierajacej
pojedyncza dawke, z oddzielna amputko-strzykawka napetniona rozpuszczalnikiem, ktory jest
metnym ptynem z wolno wytracajacym si¢ bialym osadem oraz bezbarwnym supernatantem.

W opakowaniu znajduje si¢ rowniez tacznik umozliwiajacy tatwe przeniesienie rozpuszczalnika do
fiolki z proszkiem w celu wymieszania obu sktadnikéw szczepionki.

Oba sktadniki musza razem zosta¢ zmieszane przed podaniem szczepionki dziecku. Szczepionka po
zmieszaniu bedzie mie¢ bardziej metny wyglad niz sam rozpuszczalnik.

Szczepionka Rotarix jest dostgpna w opakowaniach po 1, 5, 10 oraz 25 sztuk.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga znajdowac si¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tél/Tel: +32 2656 21 11
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +4202220011 11 Tel.: +36-1-2255300
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Malta
TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 356 21 238131

info@glaxosmithkline.dk

Deutschland Nederland
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GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

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

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

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

France

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

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska

GSK Commercial Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 3512141295 00
FL.PT@gsk.com

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com



Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowe informacje dotyczace tej szczepionki sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji ds. Lekow (EMEA): http://www.emea.eu.int/.

Ponizsze informacje sa przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

W czasie przechowywania strzykawki z rozpuszczalnikiem obserwuje si¢ powstawanie biatego osadu
i przezroczystego supernatantu. Nalezy skontrolowaé wzrokowo zawarto$¢ strzykawki przed i po
wstrzasnigciu pod katem wystepowania czastek obcych i (lub) nieprawidtowego wygladu fizycznego
przed rozpuszczeniem szczepionki.

Rozpuszczona szczepionka jest nieco bardziej megtna niz rozpuszczalnik i ma mleczno-biaty wyglad.
Rozpuszczona szczepionke takze nalezy skontrolowac¢ wzrokowo przed jej podaniem pod katem
wystepowania czastek obcych i (lub) nieprawidtowego wygladu fizycznego. W razie ich stwierdzenia
nalezy szczepionkg wyrzuci¢. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy
usunaé w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

Instrukcije dotyczace rozpuszczania i podawania szczepionki:

1. Zdjac plastikowa ostong z fiolki z proszkiem.

Zatozy¢ tacznik na fiolkg przez docisnigcie ku dotowi az zostanie wtasciwie i bezpiecznie
potaczony z fiolka.

3. Energicznie wstrzasna¢ strzykawka z rozpuszczalnikiem. Zawiesina po wstrzas$nigciu bedzie mie¢

wyglad metnego ptynu z wolno wytracajacym si¢ osadem.

Zdja¢ koncowke ochronna ze strzykawki.

Potaczy¢ strzykawke z tacznikiem poprzez mocne docisnigcie ku dotowi tacznika.

Wstrzyknac¢ cala zawartos$¢ strzykawki do fiolki z proszkiem.

Wstrzasnaé fiolka z nadal dotaczona strzykawka i1 sprawdzi¢, czy proszek catkowicie sig

wymieszal. Rozpuszczona szczepionka bedzie mie¢ bardziej metny wyglad niz sam

rozpuszczalnik. Taki wyglad jest prawidlowy.

Pobra¢ cala mieszaning z powrotem do strzykawki.

. Odtaczyc¢ strzykawke od tacznika.

10. Szczepionka jest przeznaczona wylacznie do podawania doustnego. Dziecko nalezy posadzi¢ w
pozycji potlezacej. Podac catgq zawartos¢ strzykawki DOUSTNIE (podajac cala zawartos¢
strzykawki do jamy ustnej w okolicg policzka). Nie wstrzykiwac.

Jesli rozpuszczona szczepionka przed podaniem jest chwilowo przechowywana, nalezy ponownie

zatozy¢ koncowke ochronna na strzykawke. Przed podaniem szczepionki DOUSTNIE, nalezy

delikatnie wstrzasna¢ strzykawka. Nie wstrzykiwac.
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Amputko-
strzykawka

.
K ka ochronna
amputko-strzykawki

1. Zdja¢
proszkiem.

ostone z fiolki z liofili ym

2. Zatozy¢ tacznik na fiolke przez doci$nigcie ku
dotowi az zostanie wiasciwie i bezpiecznie
potaczony z powierzchnig fiolki.

3. Energicznie wstrzasnag strzykawka z zawiesing.
Zawiesina po wstrzasnigciu bedzie mie¢ wyglad
metnego ptynu z wolno wytracajacym sig¢ osadem.

L

4. Zdjaé konicéwke ochronng ze strzykawki.

5. Potaczy¢ strzykawke z tacznikiem poprzez
mocne doci$niecie ku dotowi facznika.

6. Wstrzykna¢ catg zawartosé strzykawki do fiolki z
liofilizowany proszkiem.

7. Wstrzasnac fiolkg z nadal dotaczona strzykawka i
sprawdzi¢, czy proszek catkowicie si¢ wymieszat.
Rozpuszczona szczepionka bedzie miata metny
wyglad. Taki wyglad jest prawidtowy.

_ n"
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8. Pobra¢ calg mieszanine z powrotem do

strzykawki.

9. Odtaczy¢ strzykawke od tacznika.

10. Podac¢ catg zawarto$¢ strzykawki doustnie (do
jamy ustnej w okolice policzka). Dziecko powinno
siedzie¢ w pozycji potlezacej. Nie wstrzykiwac.
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