I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Rotarix belsdleges szuszpenzio eldretoltott szajfeltétben

Rotarix belsdleges szuszpenzi6 6sszenyomhaté tubusban

Rotarix belséleges szuszpenzio6 tobb egyadagos (5 egyszeres adag), csatlakozoval 6sszekotott

0sszenyomhat6 tubusban

E16 rotavirus vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (1,5 ml) tartalmaz:

Humén rotavirus RIX4414 torzs (616, attenualt)* legalabb 10%° CCIDsy
*Vero sejteken eloallitott

Ismert hatasu segédanyagok:

A készitmény 1,073 mg szachardzt, 32 mg natriumot, 10 mikrogramm glitk6zt és 0,15 mikrogramm
fenilalanint tartalmaz adagonként (lasd 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Belsdleges szuszpenzio.

A Rotarix tiszta és szintelen folyadék.
4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Rotarix 624 hetes ¢életkorti csecsem6k aktiv immunizalasara javallott, rotavirus-fertdzés okozta
gastroenteritis megelozésére (1asd 4.2, 4.4 és 5.1 pont).

A Rotarix alkalmazasakor a hivatalos ajanlasokat figyelembe kell venni.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A vakcinacios sorozat két adagbo6l all. Az els6 adag 6 hetes kortdl adhatd. Az adagok kozott legalabb
4 hetes iddszaknak kell eltelnie. A vakcindciot lehetéleg 16 hetes kor el6tt kell elvégezni, de 24 hetes
korig mindenképp be kell fejezni.

A Rotarix a 27. gesztacios hét utan sziiletett korasziilotteknek azonos adagolassal adhat6 (1asd 4.8 és
5.1 pont).

Klinikai vizsgéalatokban ritkdn megfigyelték a vakcina kikdpését vagy regurgitacidjat, és ilyen
koriilmények kozott nem adtak potld adagot. Mindazonaltal, ha a csecsemd kikdpné vagy
visszadklendezné a beadott vakcina nagy részét, ami nem valdszinii, ugyanazon vakcindci6 alkalmaval
egy egyszeri potlo adag beadhato.



Javasolt, hogy azoknal a csecsemdknél, akik megkaptak az elsé Rotarix-adagot, a két adagos
vakcinacids sorozatot Rotarix-szel fejezzEék be. Nincsenek arra vonatkozo biztonsagossagi,
immunogenitsi vagy hatasossagi adatok, ha az elsé adagot Rotarix-bol, a masodikat pedig egy masik
rotavirus vakcindbdl adjak be, vagy forditva.

Gyermekek

A Rotarix nem alkalmazhat6 24 hetesnél idésebb gyermekeknél.

Az alkalmazas modja

A Rotarix csak oralisan alkalmazhato.

A Rotarix semmilyen koriilmények kozott nem adhaté be injekcio formajaban.
A készitmény alkalmazasara vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

A rotavirus vakcinak el6z6 beadasat kovetoen kialakult tilérzékenység.

Intussusceptio az anamnézisben.

Intussusceptiora hajlamosito, nem korrigalt congenitalis gastrointestinalis malformatio.
Stlyos kombinalt immunhianyos betegségben (SCID) szenved6 alanyok (lasd 4.8 pont).

A Rotarix adésat el kell halasztani olyan egyéneknél, akik akut, stilyos lazas betegségben szenvednek.
Enyhébb fertézés nem ellenjavallata az immunizacionak.

A Rotarix adasat el kell halasztani olyan egyéneknél, akiknek hasmenésiik van vagy hanynak.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A helyes klinikai gyakorlat az, hogy a vakcinaciot meg kell el6zze az anamnézis attekintése,
kiilondsen az ellenjavallatok szempontjabol, és egy klinikai vizsgalat.

Nincsenek adatok a Rotarix biztonsdgossagardl és hatdsossagarol gastrointestinalis betegségekben
szenvedo vagy fejlodésben visszamaradt csecsemok esetében. Koriiltekintéen mérlegelhetd a Rotarix
alkalmazasa ilyen csecsemdknél, ha az orvos véleménye szerint a vakcinacio elmaradasa nagyobb
kockazatot jelent.

Az orvosoknak elvigydzatossagbol ellendrizniiik kell minden olyan tiinetet, amelyek intussusceptiora
utalhatnak (stlyos hasi fajdalom, tartds hanyas, véres széklet, haspuffadas és/vagy magas 14z), mivel a
megfigyelésen alapuld biztonsagossagi vizsgalatokbol szarmazé adatok az intussusceptio
kialakulasanak fokozott kockézatara utalnak, leginkabb a rotavirus vakcinaciot kdvetd 7 napon beliil
(lasd 4.8 pont). A sziil6knek/gondviseloknek azt kell tanacsolni, hogy az ilyen tiineteket azonnal
jelentsék kezeldorvosuknak.

Intussusceptidra hajlamos egyének esetén lasd a 4.3 pontot.

A tlinetmentes és az enyhe tlineteket okozo HIV-fert6zések varhatdoan nem befolyasoljak a Rotarix
biztonsagossagat vagy hatasossagat. Egy, korlatozott szamu tiinetmentes és az enyhe tiinetekkel biro
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HIV-pozitiv csecsemdknél végzett klinikai vizsgalat nem mutatott egyértelmii biztonsagossagi
problémakat (lasd 4.8 pont).

A Rotarix alkalmazasa ismert vagy feltételezetten immunhianyos csecsemdknél, beleértve egy
immunszuppressziv kezelésnek valo in utero expoziciot is, a lehetséges elényok és kockazatok alapos
mérlegelése utan torténhet.

Ismert, hogy a vakcinaciot kovetden a vakcina virus széklettel torténd kivalasztodasa a csticsértékét
kb. a 7. napon éri el. Viralis antigén részecskéket ELISA teszttel a székletmintdk 50%-aban mutattak
ki a Rotarix liofilizalt gyogyszerformajanak elso adagja utan, mig a székletek 4%-aban a masodik
adag utan. Amikor ezeket székleteket €16 virustdrzsek jelenléte szempontjabol vizsgaltak, csak 17%-
uk volt pozitiv. Két kontrollalt, 6sszehasonlito klinikai vizsgélatban a Rotarix folyékony
gyogyszerformajaval torténd vakcinaciot kovetden hasonld mértékil vakcina iiritést figyeltek meg,
mint a Rotarix liofilizalt gyogyszerformajaval torténd vakcinaciot kdvetden.

Megfigyelték ennek a kiiiriilt vakcina virusnak immunizaltakkal érintkez6 szeronegativ egyénekre
torténd atvitelét, anélkiil, hogy az barmilyen klinikai tiinetet okozott volna.

A Rotarix-ot 6vatosan kell adni olyan egyéneknek, akik kozeli kapcsolatban allnak immunhianyos
személyekkel, mint pl. rosszindulati betegségben szenved6 vagy egyéb okbol immunhianyos vagy

immunszuppressziv terapiaban részesiilo egyénekkel.

A nemrég immunizaltakkal érintkezok figyeljenek a személyes higéniara (pl. mossanak kezet a
csecsemo pelenkainak cseréje utan).

Az apnoe kialakulasanak lehetséges kockazatat és a 48-72 6ran keresztiili 1égzésfigyelés
sziikségességét mérlegelni kell, ha az alapimmunizacios sorozatot éretlen (< 28. gesztacids hétre

szlletett) korasziilott kapja, kiilondsen, ha kortdrténetében a 1égzérendszer éretlensége szerepel.

Mivel a vakcinacio sok eldnnyel jar a gyermekek ezen csoportjaban, a vakcina beadasat nem szabad
megakadalyozni ill. halogatni.

El6fordulhat, hogy a protektiv immunvélasz nem valthaté ki minden vakcinaltnal (1asd 5.1 pont).

A Rotarix altal esetlegesen nyujtott védelem mértéke egyéb, a klinikai vizsgalatokban nem eléforduld
rotavirus torzsek ellen jelenleg nem ismert. A klinikai vizsgalatokat, amelyekbdl a hatasossagi adatok
szarmaznak, Europaban, K6zép- és Dél-Amerikaban, Afrikaban, valamint Azsiaban végezték (lasd 5.1
pont).

A Rotarix a rotaviruson kiviil mas patogének altal okozott gastroenteritis ellen nem ad védettséget.

Nincsenek adatok a Rotarix rotavirus expozicid utani profilaxisra torténé alkalmazasarol.
A Rotarix semmilyen koriilmények kozott nem adhaté be injekcio formajaban.

Segédanyagok

Ez a vakcina segédanyagként szachardzt és gliikozt tartalmaz. Ritkan el6forduld 6rokletes fruktoz
intoleranciaban, gliikkoz-galaktdz malabszorpcioban vagy szachardz-izomaltaz elégtelenségben
szenvedo betegekben nem szabad alkalmazni ezt a vakcinat.

Ez a vakcina 0,15 mg fenilalanint tartalmaz adagolasi egységenként. A fenilalanin fenilketonuridban
(PKU) szenvedo személyek esetében artalmas lehet.

Ez a vakcina 32 mg natriumot tartalmaz adagonként.

NyomonkdvethetGség




A biologiai készitmények nyomonkovethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltlintetni.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Rotarix alkalmazhat6 egyidejileg monovalens vagy kombinalt vakcinakkal [koztiik hexavalens
vakcinakkal (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: diphteria, tetanus ¢€s teljes sejtes pertussis vakcina (DTPw),
diphteria, tetanus és acellularis pertussis vakcina (DTPa), b-tipustt Haemophilus influenzae vakcina
(Hib), inaktivalt polio vakcina (IPV), hepatitis B vakcina (HBV), pneumococcus konjugélt vakcina és
C szerocsoportl konjugalt meningococcus vakcina. A klinikai vizsgéalatok azt mutattak, hogy a beadott
vakcinakra adott immunvalasz és a vakcinak biztonsadgossagi profilja nem véaltozott.

Rotarix és oralis polio vakcina (OPV) egyidejli alkalmazasa nem befolyasolja a polio antigénekre
adott immunvalaszt. Jollehet, az OPV egyidejii alkalmazésa kissé csokkentheti a rotavirus vakcinara
adott immunvalaszt, a stlyos rotavirus-fert6zés okozta gastroenteritis elleni klinikai védéhatas
megmaradt egy klinikai vizsgalat szerint, amelybe tobb mint 4200 olyan egyént vontak be, akik OPV-
vel egyidejlileg kaptak Rotarix-ot.

A csecsemok étel- és folyadékfogyasztasa nincs korlatozva sem a vakcinacio el6tt, sem azt kvetden.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A Rotarix nem felnétteknek szant készitmény. A Rotarix terhes és szoptatd néknél térténd
alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.

A klinikai vizsgalatokban szerzett bizonyitékok alapjan, a szoptatds nem csokkenti a Rotarix rotavirus-
fert6zés okozta gastroenteritisszel szemben nyujtott véd6hatasat. Ezért a vakcinacios sorozat alatt a
szoptatas folytathato.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem értelmezheto.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalisa

Az alabb bemutatott biztonsagossagi profil a Rotarix liofilizalt vagy folyékony gyogyszerformajaval
végzett klinikai vizsgalatok adatain alapszik.

Osszesen négy klinikai vizsgalatban, kériilbeliil 3800 adag folyékony gyégyszerformaju Rotarix-ot
adtak be, kortilbeliil 1900 csecsemének. Ezek a vizsgalatok azt mutattak, hogy a folyékony
gyogyszerforma biztonsadgossagi profilja hasonl6 a liofilizalt gydgyszerfomajuéhoz.

Osszesen huszonharom klinikai vizsgélat sordn kb. 106 000 adag Rotarix-ot (liofilizalt vagy folyékony
gyogyszerformajut) adtak be, kb. 51 000 csecsemonek.

Hérom placebokontrollos klinikai vizsgalatban (Finnorszag, India és Banglades), melyben a Rotarix-ot
O6nmagaban adtak (a rutin gyermekkori véddoltasok kozotti idében egyenletesen elosztva), a vizsgalt
események (8 nappal a vakcinacidt kdvetden Osszegyliijtve), mint a hasmenés, hanyas,
étvagycsokkenés, laz, ingerlékenység ¢s kohogés/orrfolyas el6fordulasi gyakorisaga €s sulyossaga
nem kiilonbozott jelentsen a Rotarix-ot kapok csoportjaban, ha a placebot kapok csoportjahoz
hasonlitottak. A masodik adag beadasat kovetéen ezen események(31 nappal a vakcinaciot kdvetden
Osszegyljtve) gyakorisdga nem nott és stilyossdguk nem fokozodott.



Tizenhét, placebokontrollos klinikai vizsgalat (Eurdpa, Eszak-Amerika, Latin-Amerika, Azsia,
Afrika), koztiik olyan vizsgalatok Osszesitett elemzése alapjan is, amelyekben a Rotarix-ot a
gyermekkori rutin oltasokkal egyiitt adtak be (1asd 4.5 pont), a kovetkezd mellékhatasok tekinthetok a
vakcinacidval valdszintileg 6sszefiiggésben 1évonek.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A jelentett mellékhatasok az alabbi eldfordulasi gyakorisagi csoportositas alapjan keriilnek megadasra:

A jelentett el6fordulasi gyakorisagok a kovetkezok:
Nagyon gyakori  (=1/10)

Gyakori (>1/100 - <1/10)
Nem gyakori (>1/1000 - <1/100)
Ritka (>1/10 000 - <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Szervrendszer szerinti Gyakorisag Mellékhatasok

osztalyozas

Emésztérendszeri betegségek Gyakori Hasmenés

¢s tlinetek
Nem gyakori Hasi fajdalom, flatulentia
Nagyon ritka Intussusceptio (1asd 4.4 pont)
Nem ismert* Haematochezia
Nem ismert* Gastroenteritis vakcina virus

ritéssel, stilyos kombinalt
immunhianyos betegségben
(SCID) szenvedd Gjsziilotteknél

A bor és a bor alatti szovetek Nem gyakori Dermatitis

betegségei és tiinetek

Nagyon ritka Urticaria
Altalanos tiinetek, az Gyakori Ingerlékenység
alkalmazas helyén fellépd
reakciok
Légzorendszeri, mellkasi és Nem ismert* Apnoe kialakulasa éretlen
mediastinalis betegségek és korasziilotteknél (< 28. gesztacios
tiinetek hét) (lasd 4.4 pont)

* Mivel ezeket az eseményeket spontan jelentették, eléfordulasi gyakorisagukat nem lehet megbizhatd
modon megbecsiilni.

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Intussusceptio

Szamos orszagban végzett megfigyelésen alapuld biztonsagossagi vizsgalatok adatai alapjan a
rotavirus vakcindk alkalmazasa soran megndvekedett az intussusceptio kockazata, leginkabb a
vakcinaciot kovetd 7 napon beliil. 100 000 csecsemore vonatkoztatva legfeljebb 6-tal tobb esetet
figyeltek meg ezekben az orszagokban a 25-101/100 000 (1 évesnél fiatalabb) csecsemd/év
alapincidencia értékhez képest.

Korlatozott mennyiségli bizonyiték alapjan a kockazat a masodik adag beadasa utan kevésbé
emelkedett meg.

Még nem tisztazott, hogy hosszabb kovetéses vizsgalatok alapjan a rotavirus immunizalas hatassal



van-e az intussusceptio 0sszincidenciajara (lasd 4.4 pont).
Egyéb specialis betegcsoportok

Biztonsagossag korasziilotteknél

Egy klinikai vizsgalatban 27. és 36. gesztacios hét kozott sziiletett korasziilottekbol 670-nél
Rotarix-ot, 339-nél pedig placebot alkalmaztak. Az els6 adagot a sziiletés utani hatodik héttdl adtak.
Sulyos mellékhatasok a Rotarix-ot kapok 5,1%-nal voltak megfigyelhet6ek, 6sszehasonlitva a
placebot kapoknal észlelt 6,8%-kal. Az egyéb mellékhatasok hasonld aranyat lehetett megfigyelni a
Rotarix-ot és a placebdt kapoknal. Intussusceptio eldfordulasat nem jelentették.

Biztonsagossag HIV-fert6zott csecsemdknél

Egy klinikai vizsgalatban 100, HIV-fertézésben szenvedd csecsemoOnek adtak Rotarix-ot vagy
placeboét. A biztonsagossagi profil a Rotarix-ot és a placebdt kapoknal hasonld volt.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Néhany tiiladagolasos esetrél szamoltak be. Altaldnossagban, ezekben az esetekben jelentett
mellékhatas-profilok hasonloak voltak a Rotarix ajanlott adagja utan megfigyelt mellékhatasokhoz.
5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: rotavirus hasmenés vakcinak, ATC kod: JO7BHO1

A liofilizalt gy6gyszerforma protektiv hatdsossaga

Klinikai vizsgalatokban a hatasossagot a leggyakoribb rotavirus genotipusok, a G1P[8], G2P[4],
G3P[8], G4P[8]és GIP[8] altal okozott gastroenteritisben igazoltak. Ezenkiviil igazoltak a
hatasossagat a nem gyakori rotavirus genotipusok G8P[4] (sulyos gastroenteritisben) és a G12P[6]
(barmilyen gastroenteritisben) ellen is. Ezek a torzsek vildgszerte jelen vannak.

Eurdpaban, Latin-Amerikaban, Afrikaban és Azsidban végeztek klinikai vizsgalatokat a Rotarix
protektiv hatdsossaganak megallapitasara a rotavirus-fert6zés okozta gastroenteritis valamennyi €s
sulyos formaival szemben (RVGE).

A gastroenteritis stlyossagat két kiilonboz6 kritérium alapjan hataroztdk meg:

- a Vesikari-féle 20 pontos skala alapjan, amely a rotavirus-fertdzés okozta gastroenteritis teljes
klinikai képét értékeli a hasmenés és hanyas sulyossaga és idGtartama, a 1az és a dehidratacio
sulyossaga, illetve a kezelés szlikségessége alapjan,

vagy
- az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) kritériumain alapul6 klinikai esetdefinicio alapjan.

A klinikai véddhatast hatasossag szempontjabol értékelték az ATP (protokoll szerint kezelt)
kohorszban , mely tartalmaz minden olyan, az ATP kohorszban biztonsagossag szempontjabol értékelt
egyént, akik beléptek a hatasossagkovetési periodusba.



Protektiv hatasossag Eurdpaban

Egy Europaban végzett vizsgalatban a Rotarixot kiilonb6zd eurdpai vakcinacios sémakban adva (2 és
3 hénapos, 2 €s 4 honapos, 3 és 4 honapos, 3 €s 5 honapos korban) vizsgaltak, 4000 egyénben.

Két adag Rotarix beadasa utan a vakcina védohatasat az elsé és masodik életévben az alabbi tablazat

foglalja 6ssze:

1. életév
Rotarix n=2572
Placebo n=1302

2. életév
Rotarix n=2554
Placebo n=1294

szemben
[95%-0s CI]

Vakcina hatasossag (%) minden és a sulyos rotavirus-fert6zés okozta gastroenteritisszel

Genotipus Minden Stlyos' Minden Stlyos'
sulyossag sulyossag

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]

GI9P[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]

P[8] genotipusu 88,2 96,5 75,7 87,5
térzsek [80,8;93,0] [90,6;99,1] [65,0;83,4] [77,8;93,4]

Cirkulal6 rotavirus 87,1 95,8 71,9 85,6
térzsek [79,6;92,1] [89,6;98,7] [61,2;79,8] [75,8;91,9]

szemben
[95%-0s CI]

Vakcina hatasossag (%) orvosi kezelést igénylé rotavirus-fert6zés okozta gastroenteritisszel

Cirkulal6 rotavirus
torzsek

91,8

[84:96,3]

76,2

[63,0:85,0]

[95%-0s CI]

Vakcina hatasossag (%) korhazi kezelést igénylé igénylé rotavirus-fert6zés okozta
gastroenteritisszel szemben

Cirkulal6 rotavirus
torzsek

100

[81,8;100]

92,2

[65,6:99,1]

T A stlyos gastroenteritis definicioja Vesikari-féle pontszam >11 volt

* statisztikailag nem szignifikans (p > 0,05). Ezeket az adatokat koriiltekint6en kell értelmezni

A vakcina hatasossaga az elso életévben a betegség sulyossaganak fiiggvényében fokozatosan
emelkedett, 100%-ot érve el a legalabb 17-es Vesikari-féle pontszamu esetekben (95%-os CI: 84.7;

100).




Protektiv hatasossag Latin-Amerikaban

A Rotarix-ot egy Latin-Amerikaban tobb, mint 20 000 egyénen végzett vizsgalatban értékelték . A
gastroenteritis (GE) sulyossagat a WHO kritériumok szerint definialtdk. A vakcina protektiv
hatasossagat, a korhazi kezelést és/vagy gyogyintézményben végzett rehidrataciot igénylo sulyos
rotavirus-fertézés (RV) okozta gastroenteritisszel szemben, valamint a genotipus-specifikus vakcina

hatasossagot 2 adag Rotarix vakcina beadasa utan, az alabbi tablazat foglalja ossze:

Genotipus Stlyos rotavirus gastro- Stlyos rotavirus gastro-
enteritist (elso életévben) enteritist (masodik
Rotarix n=9009 életévben)
Placebo n=8858 Rotarix n=7175
Placebo n=7062
Hatasossag (%) Hatasossag (%)
[95%-0s CI] [95%-0s CI]
Osszes RVGE 84,7 79,0
[71,7;92,4] [66,4;87,4]
G1P[8] 91,8 72,4
[74,1;98,4] [34,5;89,9]
G3P[8] 87,7 71,9%
[8,3;99,7] [<0,0;97,1]
G4P[8] 50,8#%* 63,1
[<0,0;99,2] [0,7;88,2]
GIP[8] 90,6 87,7
[61,7;98,9] [72,9;95,3]
[P8] genotipust torzsek 90,9 79,5
[79,2:96,8] [67,0;87,9]

1 A sulyos, rotavirus okozta gastroenteritist az alabbiak szerint definialtak: hasmenéses epizod hanyassal vagy
anélkiil, amely korhazi kezelést és/vagy egészségiigyi intézményben végzett rehidrataciot tett sziikségessé
(WHO kritérium)

* Statisztikailag nem szignifikans (p > 0,05). Ezeket az adatokat kortiltekintden kell értelmezni

# A G4P[8] elleni hatasossag becsléséhez vizsgalt esetek szama nagyon alacsony volt (1 eset a Rotarix
csoportban és 2 eset a placebo csoportban)

Ot klinikai vizsgalat* dsszesitett elemzése 71,4% (95%-os CI: 20,1; 91,1) hatdsossagot mutatott a
G2P[4] genotipus okozta sulyos rotavirus-fert6zés okozta gastroenteritisszel (Vesikari-pontszam >11)
szemben, az elsé életévben.

* Ezekben a vizsgalatokban a becsiilt pontértékek és a konfidencia intervallumok sorrendben a
kovetkezok voltak: 100% (95%-o0s CI: -1858,0; 100), 100% (95%-os CI: 21,1; 100) 45,4% (95%-0s
CI: -81,5; 86,6) , 74,7 (95%-0s CI: -386,2; 99,6). A fennmarad6 vizsgalatra vonatkoz6an nem allt
rendelkezésre becsiilt pontérték.

Protektiv hatasossag Afrikaban

Egy Afrikaban végzett klinikai vizsgalatban koriilbeliil 10 és 14 hetes (2 adag), illetve 6, 10 és
14 hetes kortiaknak (3 adag) adott Rotarix-ot értékelték (Rotarix: n=2974; placebo: n=1443). A
vakcina sulyos rotavirus-fertézés okozta gastroenteritisszel szembeni hatdsossaga az els6 életévben



61,2% (95%-o0s CI: 44,0;73,2) volt. A vakcina protektiv hatdsossagat (0sszesitett adagok) az 6sszes,
illetve a sulyos rotavirus-fert6zés okozta gastroenteritisszel szemben az alabbi tablazat foglalja 6ssze:

Genotipus Minden rotavirus-fert6zés Sulyos rotavirus-fert6zés okozta
okozta gastroenteritis gastroenteritist
Rotarix n=2974 Rotarix n=2974
Placebo n=1443 Placebo n=1443
Hatasossag (%) Hatasossag (%)
[95%-0s CI] [95%-0s CI]
G1P[8] 68,3 56,6
[53,6;78,5] [11,8;78,8]
G2P[4] 49,3 83,8
[4,6;73,0] [9,6;98.4]
G3P[8] 43,4% 51,5*
[<0,0;83,7] [<0,0;96,5]
G8P[4] 38,7* 63,6
[<0,0;67,8] [5,9;86,5]
G9P[8] 41,8* 56,9*
[<0,0;72,3] [<0,0;85,5]
G12P[6] 48,0 55,5*
[9,7;70,0] [<0,0; 82,2]
P[4] genotipusu 39,3 70,9
torzsek [7,7,59,9] [37,5;87,0]
P[6] genotipusu 46,6 55,2%*
torzsek [9,4,68,4] [<0,0;81,3]
P[8] genotipusu 61,0 59,1
torzsek [47,3;71,2] [32,8;75,3]

T A stlyos gastroenteritis definicioja: Vesikari-féle pontszam >11 volt
* Statisztikailag nem szignifikans (p > 0,05). Ezeket az adatokat koriiltekintden kell értelmezni

3 éves életkorig fennalld hatdsossag Azsidban

Egy Azsiaban (Hong Kongban, Szingaptrban és Tajvanon) lefolytatott klinikai vizsgélat (teljes

vakcinalt kohorsz: Rotarix: n=5359; placebo: n=5349) a kiilonb5z6 (2,4 honapos, illetve 3,4 honapos)

vakcinacios sémak alapjan adott Rotarixot értékelte.

Az els6 év alatt (a masodik adag alkalmazasat kovetd masodik hét elteltétdl egy éves korig),

Rotarix-csoportba tartozo vakcinaltak korében szamotteven kevesebb a cirkulald vad tipust rotavirus
okozta gastroenteritist jelentettek, mint a placebocsoportban (0,0% vs. 0,3%), a vakcina hatasossaga
100%-0s (95%-o0s CI: 72,2-100).

A Rotarix két dozisa utan a vakcina protektiv hatasossagara vonatkozo6 adatokat a stilyos rotavirus-
fert6zés okozta gastroenteritis megelézésében 2 éves korig az alabbi tablazat foglalja Gssze:

Hatasossag 2 éves korig

Rotarix n=5263
Placebo n=5256

[95%-0s CI]

A vakcina hatasossaga (%) sulyos rotavirus-fert6zés okozta gastroenteritisszel szemben

Genotipus Stlyossagt
G1P[8] 100 [80,8;100]
G2P[4] 100* [<0,0;100]
G3P[8] 94,5 [64,9;99,9]
GIP[8] 91,7 [43,8;99,8]

P[8] genotipust torzsek

95,8 [83,8:99,5]

Cirkulal6 rotavirus torzsek

96,1 [85,1;99,5]
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A vakcina korhazi kezelést és/vagy egészségiigyi intézményben végzett rehidrataciot
igényld rotavirus-fert6zés okozta gastroenteritisszel szembeni hatasossaga (%) [95%-o0s
CI]

Cirkulal6 rotavirus térzsek | 94,2 [82,2;98,8]

T A sulyos gastroenteritis definicidja: Vesikari-féle pontszam >11 volt

* Statisztikailag nem szignifikans (p > 0,05). Ezeket az adatokat koriiltekintden kell értelmezni

A harmadik életév soran a Rotarix-csoportban nem fordult el6 stlyos rotavirus-fertézés okozta
gastroenteritis (n = 4222), szemben a placebocsoportban (n = 4185) jelentett 13 (0,3%) esettel. A
vakcina hatasossaga 100% volt (95%-os CI: 67,5; 100). A stlyos rotavirus-fertézés okozta
gastroenteritis-es eseteket G1P[8], G2P[4], G3P[8] és GIP[8] rotavirus-torzsek okoztak. A stlyos
rotavirus-fert6zés okozta gastroenteritis-es esetek egyes szerotipusok szerinti incidenciaja til alacsony
volt a hatsossag kiszamitasahoz. A korhazi ellatast igényl6 sulyos rotavirus-fertdzés okozta
gastroenteritisszel szembeni hatdsossag 100% volt (95%-o0s CI: 72,4; 100).

A Rotarix folyékony gydgyszerformajanak protektiv hatdsossaga

Miutan a Rotarix folyékony gydgyszerforma két adagjanak beadasa utan a megfigyelt immunvalasz
hasonlo volt, mint a Rotarix liofilizalt gyogyszerforma két adagjanak beadasat kovetden, a liofilizalt
gyogyszerformanal tapasztalt vakcina hatasossag extrapolalhato a folyékony gyogyszerformara.

Immunvaélasz

Nem teljesen ismert az az immunologiai mechanizmus, amellyel a Rotarix védelmet nyujt a rotavirus-
fert6zés okozta gastroenteritis ellen. A rotavirus elleni immunizalasra adott antitestvalasz és a
rotavirus-fertdzés okozta gastroenteritis elleni védohatas kozotti dsszefiiggést még nem allapitottak
meg.

Az alabbi tablazat mutatja azoknak a kezdetben rotavirusra szeronegativ (IgA antitest-titer <20 E/ml,
ELISA modszerrel) vakcinaltaknak a szazalékos aranyat, akiknél a szérum anti-rotavirus IgA antitest
titer > 20 E/ml volt a méasodik adag vakcina vagy a placebo beadasat kovetd egy-két honapban a
Rotarix liofilizalt gyégyszerformuldjaval kiillonbozo vizsgalatokban.

Vakcinaciés | Vizsgalat Vakcinacio Placebo
séma helyszine
n % >20U/ml n % 220U/ml
[95%-0s CI] [95%-0s CI]
2.,3. héonap | Franciaorszag, | 239 82,8 127 8,7
Németorszag [77,5;87,4] [4,4;15,0]
2.,4. hoénap | Spanyolorszag | 186 85,5 89 12,4
[79,6;90,2] [6,3;21,0]
3.,5. honap | Finnorszag, 180 94,4 114 3,5
Olaszorszag [90,0;97,3] [1,0;8,7]
3.,4. hénap | Cseh 182 84,6 90 2,2
Koztarsasag [78,5;89,5] [0,3;7,8]
2.,3-4. Latin 393 77,9% 341 15,1%
honap Amerika; 11 [73,8;81,6] [11,7;19,0]
orszag
10., 14. hét, | Dé¢l-Afrika 221 58,4 111 22,5
illetve Malawi [51,6;64,9] [15,1;31,4]
6., 10., 14.
hét
(Gsszesitett)

Harom, 6sszehasonlito jellegii, kontrollos klinikai vizsgalatban a Rotarix folyékony és liofilizalt

gyogyszerformai altal kivaltott immunvalaszok hasonldnak bizonyultak.

1"




Immunvalasz korasziilotteknél

A 27. gesztacios hét utan sziiletett korasziilotteknél végzett klinikai vizsgalat soran, a Rotarix
immunogenitasat 147 betegbdl allo alcsoport esetén értékelték, és kimutattak, hogy a Rotarix
immunogén ebben a populacidban; az alanyok 85,7%-anak (95%-os CI: 79,0;90,9) a szérum anti-
rotavirus IgA antitest titere >20 E/ml volt (ELISA moédszerrel mérve) egy honappal a masodik vakcina
adag beadasa utan.

Hatasosséag

Megfigyeléses vizsgalatokban a vakcina hatasossagat a hospitalizdcidhoz vezetd gyakori rotavirus
genotipusok, a G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8]és GIP[8] altal okozott stilyos gastroenteritisben,
valamint a kevésbé gyakori G9P[4] és GIP[6] rotavirus genotipusok esetében igazoltak. Mindezek a
torzsek vilagszinten eléfordulnak.

A hospitalizaciéhoz vezetd RVGE megel6zésében mutatott hatdsossag, 2 adag alkalmazasat kovetden

Orszagok Eletkortartomany n® Torzsek Hatasossag
Idészak (esetek/kontollszemélyek) % [95%-0s CI]
Magas jovedelmii orszagok
Belgium <4¢v 160/198 Osszes 90 [81;95]
2008-2010® 3—11 hénap 91 [75:97]
<4 ¢v 41/53 G1P[8] 95 [78;99]
<4 ¢v 80/103 G2P[4] 85 [64;94]
3—11 hénap 83 [22;96]®
<4 év 12/13 G3P[8] 87* [<0,98]®
<4 ¢év 16/17 G4P[8] 90[19;99]1 @
Szingapur <5¢v 136/272 Osszes 84 [32;96]
2008-2010% 89/89 G1P[8] 91 [30;99]
Tajvan <3¢v 184/1623® Osszes 92 [75;98]
20092011 G1P[8] 95 [69;100]

12



Amerikai <2¢év 85/1062® Osszes 851[73;92]
Egyesiilt G1P[8] 88 [68;95]
Allamok G2P[4] 88 [68;95]
2010-2011 8—11 honap Osszes 89 [48;98]
Amerikai <5év 74/255% Osszes 68 [34;85]
Egyesiilt
Allamok
2009-2011
Kozepes jovedelmii orszagok
Bolivia <3év 300/974 Osszes 77 [65;84]©
2010-2011 6—11 hoénap 77 [51;89]
<3¢év G9P[8] 85[69;93]
6—11 honap 90 [65;97]
<3¢év G3P[8] 93 [70;98]
G2P[4] 69 [14;89]
G9P[6] 87 [19;98]
Brazilia <2év 115/1481 Osszes 72 [44;85]©
2008-2011 GI1P[8] 89 [78;95]
G2P[4] 76 [64:;84]
Brazilia <3év 249/249%) Osszes 76 [58;86]
2008-2009? 3—11 hénap 96 [68;99]
<3¢év 222/222) G2P[4] 75 [57:86]
3—11 hénap 95 [66;99]®
El Salvador <2¢év 251/770® Osszes 76 [64;84]©
2007-2009 6—11 honap 83 [68;91]
Guatemala <4év NA®? Osszes 63 [23;82]
2012-2013
Mexiko <2¢év 9/17® GOP[4] 94 [16;100]
2010
Alacsony jovedelmii orszagok
Malawi <2év 81/2865) Osszes 63 [23;83]
2012-2014

*Statisztikailag nem szignifikans (p > 0,05). Ezeket az adatokat koriiltekintéen kell értelmezni.
(1) A teljes vakcinacids sorozatban (2 adag) részesiilt, valamint nem immunizalt esetek és a kontrollszemélyek
szédma.

(2) GSK altal szponzoralt vizsgalatok

(3) Egy post-hoc analizisbdl szarmazo6 adatok

(4) A vakcina hatasossagat rotavirus-negativ, korhazi kontrollrésztvevok felhasznalasaval szamitottak (a tajvani
becsléseket kombinalt rotavirus-negativ, korhazi kontrollrésztvevok, valamint hasmenésben nem szenvedd
korhazi kontrollrésztvevok felhasznalasaval szamitottak)

(5) A vakcina hatasossagat a kdrnyéken lako kontrollszemélyek felhasznalasaval szamitottak

(6) A teljes vakcinacios sorozatban nem részesiilt személyeknél a hatasossag egy adagot kovetden 51% (95%-os

CI: 26;67, El Salvador) és 60% (95%-o0s CI: 37,75, Brazilia) kozott valtozott.

(7) NA: Nincs adat. A vakcina hatasossagat 41, teljes oltasi sorozatban részesiilt eset €s 175, teljes oltasi

sorozatban részesiilt kontrollszemély alapjan becsiilték meg.

A mortalitasra gyakorolt hatas®

A Rotarix mortalitasra gyakorolt hatasat Panaméaban, Brazilidban és Mexikoban értékel6 vizsgalatok a
vakcina bevezetését kovetd 2—4 éven belill a hasmenés okozta 6sszmortalitas 17%-73%-os
csOkkenését mutattak az 5 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

A hospitalizaciora gyakorolt hatas®

Egy 5 éves és fiatalabb gyermekek korében Belgiumban végzett retrospektiv adatbazis vizsgalatban a
Rotarix vakcindci6 a rotavirussal kapcsolatos hospitalizaciora gyakorolt kdzvetlen és kozvetett hatasa
két évvel a vakcina bevezetését kovetden 64% (95%-os CI: 49;76) és 80% (95%-os CI: 77;83) kozott
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volt. Hasonl6 vizsgalatok Orményorszagban, Ausztralidban, Brazilidban, Kanadéban, El Salvadorban
és Zambiaban 45-93%-os csokkenést mutattak a 2. és a 4. év kozott, a vakcina bevezetését kdvetden.

Ezen felill kilenc, az sszes, hasmenés okozta hospitalizaciora gyakorolt hatast vizsgald, Afrikaban és
Latin-Amerikaban végzett vizsgalat 14%-57% kozotti csokkenést mutatott a 2. és az 5. év kozott, a
vakcina bevezetését kovetden.
YMEGJEGYZES: a hatasvizsgalatok (impact studies) célja az idébeli, és nem pedig az ok-okozati
kapcsolat igazolasa a betegség és a vakcinacid kozott. A betegség incidencidjanak természetes
fluktuacidja szintén befolyasolhatja a megfigyelt idobeli kapcsolatot.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem értelmezhetd.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — ismételt dozistoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazoé nem klinikai jellegli adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Szacharéz
Dinatrium-adipat
Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM) (fenilalanint, natriumot, gliikozt és egyéb 0sszetevoket
tartalmaz)
steril viz
6.2 Inkompatibilitisok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznilhatésagi id6tartam

- Eloretoltott szajfeltét: 3 év.

- Osszenyomhaté tubus membrannal és kupakkal: 3 év

- Tobb egyadagos (5 egyszeres adag), csatlakozoval 6sszekotott 6sszenyomhato tubus: 2 év
A vakcinat felbontés utan azonnal be kell adni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
Eldretoltott szajfeltét

1,5 ml belsdleges szuszpenzid eldretoltott szajfeltétben (I-es tipusu liveg), amely dugattytval (butil
gumi) ¢s védokupakkal (butil gumi) ellatott fecskendd, 1x, 5x, 10x vagy 25x csomagoléasban.
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Osszenyomhaté tubus
1,5 ml belsdleges szuszpenzid 6sszenyomhato (polietilén) tubusban, membrannal és (polipropilén)
kupakkal, 1x, 10x vagy 50x csomagolasban.

Tobb egyadagos (5 egyszeres adag), csatlakozdval 6sszekotott Gsszenyomhatod tubus
1,5 ml belsdleges szuszpenzid 6sszenyomhatd (polietilén) tubusban, tobb egyadagos (5 egyszeres
adag), csatlakozoval 6sszekotott sszenyomhatd tubusos kiszerelésben, 50 tubusos csomagoléasban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidok

A vakcina oralis alkalmazasra szant, tiszta, szintelen, lathato részecskékt6l mentes folyadék.

A vakcina beadasra kész (sem kiegésziteni, sem higitani nem sziikséges).
A vakcinat oralisan kell alkalmazni, mas vakcinaval vagy oldattal val6 keverés nélkiil.

A vakcinat meg kell tekinteni, hogy idegen anyagrészecskék és/vagy egyéb fizikai elvaltozasok nem
lathatok-e benne. Ilyen jelenség észlelése esetén a készitményt meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Az elOretoltott szajfeltétben kiszerelt vakcina beadasara vonatkozo utasitasok:

Szajfeltét
| véddékupak
: ( (o]
i S w
ey
1.Vegye le a védékupakot a 2.Ez a vakcina csak szajon at 3. Ne injekci()ban adja be.
szajfeltétrol. adhato. A gyermeket félig fekvd

helyzetben kell tartani. A
szajfeltét teljes tartalmat szajon
at kell beadni (a gyermek
szajlregének belsejébe, oldalra
juttatva)

A kitiriilt szajfeltétet ¢s a védokupakot, valamint egyéb hulladékokat a helyi hatosagi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

Az §sszenyomhat6 tubusban kiszerelt vakcina beadasara vonatkozo utasitasok:

Kérjiik, olvassa végig az alabbi hasznalati utasitast a vakcina alkalmazéasanak megkezdése el6tt.
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A. Tennivalok a Rotarix bevétele elott

e Ellendrizze a lejérati id6t.

e Ellendrizze, hogy a tubus sértetlen és bontatlan-e.

o Ellendrizze, hogy a folyadék tiszta és szintelen, valamint
részecskéktdl mentes-e.

Ha barmi szokatlant észlel, ne hasznalja fel a vakcinat.

e Ezt a vakcinat szajon at kell alkalmazni, kdzvetleniil a
tubusbol.

e Beadasra kész, nem kell 9sszekevernie semmivel.

B. A tubus el6készitése
1. A kupak eltavolitasa
e Tartsa meg a kupakot, sziiksége lesz ra a membran

atlyukasztasahoz.
e Tartsa a tubust fiiggélegesen felfelé.

2. Tobbszor pockolje meg a tubus csiicsat, amig mar nem

lesz ott folyadék

o Kozvetleniil a membran alatt pdckdlve a tubust, tavolitsa
el a folyadékot annak legvékonyabb részébol.

3. A tubus kinyitasa a kupakkal

e Tartsa a tubust fiiggélegesen felfelé.

e Tartsa a tubust oldalanal fogva.

e Egy kis tiiske talalhat6 a kupak belsejében, kozépen.
o Forditsa a kupakot fejjel lefelé (180°).

4. A tubus kinyitasa

e Nem sziikséges csavarni. Nyomja le a kupakot, hogy
atszurja a membrant.

e Ezutan vegye le a kupakot.

C. Ellendrizze, hogy a tubus megfeleléen megnyilt-e

1. Ellenérizze, hogy a membrin it lett-e lyukasztva
e A tubus tetején egy nyilasnak kell lennie.

2. Tennivald, ha a membran nem lett atlyukasztva

e Haa membran nem lett atlyukasztva, térjen vissza a
B szakaszhoz és ismételje meg a 2., 3. és 4. 1épéseket.

16

Membran

Nyomja
lefelé a
kupakot.




D. A vakcina beadasa

A tubus felnyitasa utan ellendrizze, hogy a folyadék
tiszta, valamint részecskéktél mentes-e.

Ha barmi szokatlant észlel, ne hasznalja fel a vakcinat.
Azonnal adja be a vakcinat.

1. Helyezze a gyermeket megfelelé helyzetbe a vakcina
beadasahoz

Tartsa a gyermeket i1, enyhén hatradélt helyzetben.

2. Adja be a vakcinat

Nyomja a folyadékot gyengéden a gyermek
szajliregének oldalaba, az orca belsé feliilete felé.
Lehet, hogy tobbszor dssze kell nyomni a tubust ahhoz,
hogy a teljes vakcina mennyiség a gyermek szajliregébe
keriiljon. Nem jelent problémat, ha egy cseppnyi
folyadék a tubus csticsan marad.

Csak szdjon at
alkalmazhato

A kiliriilt tubust és a kupakot, valamint egyéb hulladékokat a helyi hatoésagi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

A tobb egyadagos (5 egyszeres adag), csatlakozdval Gsszekotott sszenyomhatd tubusban kiszerelt

vakcina beaddsara vonatkozé utasitasok:

Kérjiik, olvassa végig az alabbi hasznalati utasitast a vakcina alkalmazdsanak megkezdése elott.

Ezt a vakcinat szajon at kell alkalmazni, kézvetleniil a tubusbol.

Egy tubus egy adag beadasara szolgal.

Ez a vakcina beadasra kész, nem kell 6sszekevernie semmivel.

A. Tennivalok a Rotarix beadasa elott

Ellendrizze a lejarati idot az 9sszekotd csatlakozon.
Ellendrizze, hogy a tubusban 1év6 folyadék tiszta,
szintelen, valamint részecskéktdl mentes-e.

- Ha barmi szokatlant észlel, ne hasznalja fel
az 6sszekoto csatlakozon 1évo egyik tubust
sem.

Ellendrizze, hogy minden egyes tubus sértetlen és
bontatlan-e.

- Ha barmi szokatlant észlel, ne hasznalja fel
az érintett tubust.

B. A tubus elokészitése

Expiry date: DD/MM/YY

Osszekots ——p
csatlakozo

Nyak ——p

Test ——p

Osszekotd —
alj

Egyadagos
oralis tublﬁ

N

1. Egy tubus elvalasztasat kezdje az egyik végén:

a) Tartsa az egyik sz¢élso tubus 0sszekoto aljat, hogy
elvalassza a tobbitol.

b) A masik kezével tartsa a mellette 1év6 tubus 6sszekotd
aljat.

¢) Hizza szét az als6 részeket és valassza szét a mellette
1évé tubustol.
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2. Az elvalasztott tubus kinyitasa:

d) Tartsa az elvalasztott tubust fiiggélegesen felfelé.

e) Tartsa az elvalasztott tubus aljat egyik kezében, és az
0sszekotd csatlakozot a masik kezében. Ne tartsa a tubus
test részét, mert kinyomhatja a vakcina egy részét.

f) Csavarja el az elvalasztott tubust.

g) Huzza el az 6sszekoto csatlakozotol.

C. Felbontas utan azonnal adja be szijon it a
vakcinat

1. Helyezze a gyermeket megfeleld helyzetbe a vakcina
beadasahoz
e Tartsa a gyermeket 116, enyhén hatradélt
helyzetben.

Csak szdjon at
alkalmazhatoé

~~ Y,

2. A vakcina szajon at torténd beadasa:
e Nyomja a folyadékot gyengéden a gyermek
szajiiregének oldalaba, az orca belsé feliilete \
felé.

e Lehet, hogy tobbszor dssze kell nyomni a tubust

ahhoz, hogy a teljes vakcina mennyiség a
gyermek szajiiregébe keriiljon. Nem jelent
problémat, ha egy cseppnyi folyadék a tubusban

marad.
D. A megmaradt adagokat azonnal tegye a o -
hiitészekrénybe Azonnal tegye viss2g \%
a hitészekrénybe
A tubus felhasznalasa utan a megmaradt tubusokat, =
amelyek még az 6sszekotd csatlakozohoz vannak rogzitve, --Zuc_gec_Dn
azonnal vissza kell tenni a hiitdszekrénybe. Igy a nem C
hasznalt tubusokat fel lehet hasznalni a kdvetkez6 oltashoz.

A kiliriilt tubust a helyi hatosagi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni. \_

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

E16t61tott szajfeltét
EU/1/05/330/005
EU/1/05/330/006
EU/1/05/330/007
EU/1/05/330/008

Osszenyomhato tubus
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EU/1/05/330/009
EU/1/05/330/010
EU/1/05/330/011

Tobb egyadagos (5 egyszeres adag), csatlakozdval 6sszekotott 6sszenyomhatd tubus
EU/1/05/330/012

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. februar 21.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak ddtuma: 2016. januar 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET
A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetll hatdanyag(ok) gvartdjanak/gyartdinak neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Parc de la Noire Epine

Rue Fleming, 20

1300 Wavre

Belgium

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgium

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének
114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy
erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZ'l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan uj
informdci6 érkezik, amely az eldny/kockdzat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsdgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A K"I"JLS('j CSOMAGOLASON I:‘ELTI"JNTETEND(") ADATOK ]
ELORETOLTOTT SZAJFELTET, 1X, 5X, 10X VAGY 25X KISZERELES

1. A GYOGYSZER NEVE

Rotarix belsdleges szuszpenzio eloretoltott szajfeltétben
€16 rotavirus vakcina

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 adag (1,5 ml) tartalmaz:

Humén rotavirus RIX4414 torzs (616, attenualt) legaldbb 10%° CCIDso

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachar6z, natrium, gliikoz fenilalanin

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsdleges szuszpenzid eloretoltott szajfeltétben
1 eldretoltott szajfeltét
1 adag (1,5 ml)

5 eléretdltott szajfeltét
5 x 1 adag (1,5 ml)

10 eldretoltott szajfeltét
10 x 1 adag (1,5 ml)

25 eloretoltott szajfeltét
25 x 1 adag (1,5 ml)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Ne adja be injekcioban!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Beadasra kész
Elkészitést nem igényel.

| 8. LEJARATIIDO

EXP {HH/EEEE}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/330/005 — 1 eldretoltott szajfeltét
EU/1/05/330/006 — 5 eldretoltott szajfeltét
EU/1/05/330/007 — 10 eldretoltott szajfeltét
EU/1/05/330/008 — 25 eloretoltott szajfeltét

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltuntetése alol felmentve
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
TUBUS, 1X, 10X VAGY 50X KISZERELES

1. A GYOGYSZER NEVE

Rotarix belséleges szuszpenzio
€10 rotavirus vakcina

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 adag (1,5 ml) tartalmaz:

Humén rotavirus RIX4414 torzs (616, attenualt) legaldbb 10%° CCIDso

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachar6z, natrium, gliikoz, fenilalanin
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsdleges szuszpenzid
1 tubus
1 adag (1,5 ml)

10 tubus
10 x 1 adag (1,5 ml)

50 tubus
50 x 1 adag (1,5 ml)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Ne adja be injekciéban!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A vakcina alkalmazasa elott olvassa el a hasznalatra vonatkozo utasitasokat.

Ez a vakcina csak szdjon at alkalmazando!

| 8.  LEJARATIIDO

EXP {HH/EEEE}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/330/009 — 1 tubus
EU/1/05/330/010 — 10 tubus
EU/1/05/330/011 — 50 tubus

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltintetése alol felmentve

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK ) o
TOBB EGYADAGOS (5 EGYSZERES ADAG), CSATLAKOZOVAL OSSZEKOTOTT
OSSZENYOMHATO TUBUS, 50 TUBUSOS KISZERELES

1. A GYOGYSZER NEVE

Rotarix belséleges szuszpenzio
¢l rotavirus vakcina

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 adag (1,5 ml) tartalmaz:

Human rotavirus R1X4414 torzs (é16, attenualt) legalabb 10%° CCIDs

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachar6z, natrium, gliikoz, fenilalanin
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges szuszpenzio

50 tubus
10 x 5 csatlakozoval 6sszekotott egyadagos tubus
1 adag (1,5 ml)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Ne adja be injekcioban!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A vakcina alkalmazasa elott olvassa el a hasznalatra vonatkozo utasitasokat.

Ez a vakcina csak szdjon at alkalmazando!

| 8.  LEJARATIIDO

EXP {HH/EEEE}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A megsemmisités a helyi eldirasoknak megfelelden torténjen.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/330/012 — 50 tubus

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltintetése alol felmentve

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A B"UBOREKCSOMA(;OLASO}\I MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK
ELORETOLTOTT SZAJFELTET

/1.  AGYOGYSZER NEVE

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

| 3. LEJARATIIDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK ] ]
ELORETOLTOTT SZAJFELTET

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Rotarix

Belsdleges szuszpenzid

€10 rotavirus vakcina

Szajon at torténo alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag (1,5 ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
TUBUS

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Rotarix

Belsdleges szuszpenzid

€10 rotavirus vakcina

Szajon at torténo alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag (1,5 ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TOBB EGYADAGOS (5 EGYSZERES ADAG), CSATLAKOZOVAL OSSZEKOTOTT
OSSZENYOMHATO TUBUS

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Rotarix

Belsdleges szuszpenzid

€10 rotavirus vakcina

Szajon at torténd alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5 egyadagos tubus
1 adag (1,5 ml)

| 6. EGYEBINFORMACIOK

36



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Rotarix belséleges szuszpenzié eloretoltott szajfeltétben
€16 rotavirus vakcina

Mielott gyermeke megkapja ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi tijékoztatét, mert az

On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a vakcinat az orvos kizarolag az On gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezelorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Rotarix és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az On szamara, miel6tt gyermeke megkapja a Rotarix-ot

Hogyan adjak be a Rotarix-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rotarix-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk L=

1. Milyen tipusu gyogyszer a Rotarix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Rotarix €16, legyengitett emberi rotavirust tartalmazé virusvakcina, amely védettséget ad
gyermekének, 6 hetes kortol, a rotavirus okozta gyomor- és bélhurut (hasmenés €s hanyas) ellen.

Hogyan fejti ki hatasat a Rotarix?

CsecsemOk ¢€s kisgyermekek sulyos hasmenésének leggyakoribb oka a rotavirus-fert6zés. A rotavirus
konnyen terjed kézrdl szajba, fertozott személyek székletével valo érintkezés itjan. A legtdbb
gyermek a rotavirus okozta hasmenésbdl magatol meggyogyul. Azonban néhany gyermeknél stlyos
betegség alakul ki, er6s hanyassal, hasmenéssel és életveszélyes folyadékvesztéssel, amely korhazi
kezelést igényel.

Amikor valaki megkapja a vakcinat, immunrendszere (a szervezet természetes védekezése)
ellenanyagokat (antitesteket) termel a leggyakrabban el6fordul6 rotavirus-fajtak ellen. Ezen antitestek
védettséget nyujtanak ezen rotavirusok okozta betegségek ellen.

Mint minden vakcina, a Rotarix sem nyujt teljes védettséget mindenkinek, akit a rotavirus-fert6zés
megeldzése érdekében immunizaltak.

2. Tudnivalék az On szamara, miel6tt gyermeke megkapja a Rotarix-ot

A Rotarix nem adhaté

. ha gyermekénél eldzetesen allergias reakci6 alakult ki rotavirus vakcinakra vagy ezen vakcina
(6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére. Az allergias reakcio jele lehet a viszketd borkiiités, a
nehézlégzés, az arc €s a nyelv duzzanata.

. ha gyermekénél el6fordult intuszszuszcepcid (olyan bélelzarodas, amikor a bél egy része
kesztytliujjszertien betiiremkedik egy masik bélszakaszba).
. ha gyermeke olyan bélrendszeri fejlodési rendellenességgel sziiletett, ami a bél sajat magaba

torténd betliremkedéséhez (intuszszuszcepcid) vezethet.
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. ha gyermekének olyan ritka, 6rokletes betegsége van, mely az immunrendszert érinti, és amit
sulyos kombinalt immunhidnynak (SCID) hivnak.

. ha gyermekének magas lazzal jaro stlyos fert6zése van. Lehet, hogy a vakcina beadasanak
id6pontjat el kell halasztani a gyogyulasig. Kisebbfajta fertdz¢és, mint megfazas, nem okoz
problémat, de beszélje meg kezelGorvosaval.

. ha gyermekének hasmenése van vagy hany. Lehet, hogy a vakcina beadasanak idépontjat el kell
halasztani a gyogyulasig.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Rotarix gyermekénél torténd alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy a szakszemélyzettel,

ha:

e gyermeke gyakran érintkezik olyan személlyel (példaul ugyanabban a haztartasban ¢él), akinek
legyengiilt az immunrendszere, példaul rakos megbetegedésben szenved, vagy az immunrendszert
esetlegesen gyengito gyogyszereket szed.

e gyermeke barmilyen emésztérendszeri betegségben szenved.

e gyermekének nem a megfelel6 mértékben nd a testsulya vagy a magassaga.

e gyermeke olyan betegségben szenved, vagy olyan gyogyszert szed, amely csokkenti a
fertézésekkel szembeni ellenalloképességét, vagy ha a gyermek édesanyja a terhesség ideje alatt
barmilyen, az immunrendszert esetlegesen gyengito gyogyszert szedett.

Ha gyermekénél a Rotarix beadasat kovetden erds hasi fajdalmat, tartés hanyast, véres székletet,
haspuffadast és/vagy magas lazat tapasztal, azonnal 1épjen kapcsolatba egy orvossal/egészségligyi
szakemberrel (lasd a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok™ pontot is).

Mint minden esetben, alaposan mossa meg a kezét pelenkacsere utan.

Egyéb gyogyszerek és a Rotarix
Feltétlentil tajékoztassa orvosat a jelenleg vagy nemrégiben gyermekének adott vagy esetlegesen adott
egyéb gyogyszerekrol, valamint ha a gyermek a kdzelmultban barmilyen mas vakcinat kapott.

A Rotarix beadhat6 egyidében a szokasos eldirt véddoltasokkal, mint diftéria, tetanusz, pertusszisz
(szamarkohogés), b-tipusu Haemophilus influenzae, szajon at adandoé (oralis) vagy inaktivalt polio,
hepatitisz B, valamint konjugélt pneumococcus vagy C szerocsoportt konjugalt meningococcus
vakcinaval.

A Rotarix egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
Nincs semmiféle megkotés a gyermek étel- vagy italfogyasztasat illetden, sem a vakcina beadasa elott,
sem utana.

Szoptatas

Klinikai vizsgélatok tapasztalatai alapjan a szoptatas nem csokkenti a Rotarix védéhatasat a rotavirus
okozta gyomor- és bélhuruttal szemben. Ezért a szoptatas folytathat6 a vakcinacios program alatt.

A Rotarix szacharézt, gliikézt, fenilalanint és natriumot tartalmaz

Amennyiben gyermeke kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy gyermeke bizonyos
cukrokra tulérzékeny, keresse fel miel6tt gyermeke megkapja a vakcinat.

Ez a vakcina 0,15 mikrogramm fenilalanint tartalmaz adagonként. A fenilalanin artalmas lehet, ha
gyermeke a fenilketonurianak nevezett ritka genetikai rendellenességben szenved, amely soran a

fenilalanin felhalmozodik, mert a szervezet nem tudja megfelelGen eltavolitani.

Ez a vakcina kevesebb, mint 32 mg natriumot (a konyhasé {6 dsszetevoje) tartalmaz adagonként.

3. Hogyan adjak be a Rotarix-ot?
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Az orvos vagy a novér fogja gyermekének beadni a Rotarix ajanlott adagjat. A vakcinat (1,5 ml
folyadék) szajon at fogjak beadni. Ez a vakcina semmilyen koriilmények kézott nem adhato be
injekcid formajaban.

Gyermeke két adag vakcinat fog kapni. Mindkét adagot mas alkalommal adjak be, a két adag beadasa
kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie. Az els6 adagot 6 hetes kortol lehet beadni. 24 hetes korig
mindkét vakcina adagot be kell adni, de elonydsebb, ha mar 16 hetes kor eldtt beadjak.

A Rotarix korasziilotteknek azonos adagolédsi sémaban adhat6, amennyiben a terhesség legalabb 27
hétig tartott.

Ha gyermeke kikopi vagy visszadklendezi a vakcina nagy részét, ugyanazon vakcinacioé alkalmaval
potlasul be lehet adni még egy adagot.

Ha gyermeke az els6 alkalommal Rotarix-ot kap, ajanlatos, hogy a masodik adagot is Rotarix-bol (€s
nem egy masik rotavirus vakcinabol) kapja.

Fontos, hogy kovesse az orvos vagy a ndvér utasitasat a kovetkezd vakcindcio idépontjara
vonatkozoan. Amennyiben a megbeszélt idopontra elfelejtene visszamenni, kérje ki orvosa tanacsat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ezzel a vakcinaval az alabbi mellékhatasok fordulhatnak el6:

. Gyakori (10 vakcina adagbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):
e hasmenés
e ingerlékenység

. Nem gyakori (100 vakcina adagbdl legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):
e hasi fajdalom (lasd még alabb, a nagyon ritka mellékhatés, a bélbetliremkedés tiineteit)
e puffadas
e abor gyulladasa

A Rotarix forgalomba hozatala utan jelentett mellékhatasok:

e Nagyon ritka: csalankiiités (urtikaria).

e Nagyon ritka: bélbetiiremkedés (a bél egy szakasza elzadrodhat vagy megcsavarodhat). Ennek
a jelei kozé tartozhat az erds hasi fajdalom, a tartds hanyas, a véres széklet, a puffadt has
és/vagy a magas laz. Azonnal lépjen kapcsolatba egy orvossal/egészségiigyi
szakemberrel, ha gyermeke ezen tiinetek valamelyikét tapasztalja.

o vér a székletben.
sokkal a normalis id6 el6tt sziiletett (a terhesség 28. hetében vagy az elétt sziiletett)
csecsemoknél a vakcina beadéasat kovetd 2-3 napban meghosszabbodhat a 1égvételek kozott
eltelt ido.

¢ ha gyermeke olyan ritka, 6rokletes betegséggel sziiletett, mely az immunrendszert érinti, és
amelyet sulyos kombinalt immunhianynak (SCID) hivnak, eléfordulhat gyomor- vagy
bélhurut (gasztroenteritisz) és a vakcindban 1évo virus a széklettel tiriil. A gasztroenteritisz
jelei lehetnek a hanyinger, a hanyas vagy a hasmenés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
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elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rotarix-ot tarolni?

Ez a vakcina gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id0 utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Hiutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A vakcinat felnyitas utan azonnal be kell adni.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Rotarix
- A készitmény hatéanyagai:
Humén rotavirus RIX4414 torzs (€16, gyengitett)* legalabb 10%° CCIDso
*Vero sejteken eldallitott
- A Rotarix egyéb Osszetevoi: szachardz, dinatrium adipat, Dulbecco’s Modified Eagle Medium
(DMEM) (fenilalanint, natriumot, gliikkozt és egyéb 0sszetevoket tartalmaz), steril viz, (lasd a 2.
pontban ,,A Rotarix szacharozt, gliikozt, fenilalanint és natriumot tartalmaz” részt is).
Milyen a Rotarix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Belsodleges szuszpenzio eloretoltott szajfeltétben.

A Rotarix tiszta, szintelen folyadék formdjaban, egyadagos eloretoltott szajfeltétben (1,5 ml) keriil
forgalomba.

A Rotarix 1, 5, 10 vagy 25 darabos csomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E)ALGoa

GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

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

42

Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

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

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szdlnak:

A vakcina oralis alkalmazasra szant, tiszta, szintelen, lathato részecskéktl mentes folyadék.

A vakcina beadasra kész (sem kiegésziteni, sem higitani nem sziikséges). A vakcinat oralisan kell
alkalmazni, mas vakcinaval vagy oldattal valo keverés nélkiil.

A vakcinat meg kell tekinteni, hogy idegen anyagrészecskék és/vagy egyéb fizikai elvaltozasok nem

lathatok-e benne. Ilyen jelenség észlelése esetén a készitményt meg kell semmisiteni.

A fel nem hasznalt készitményt ¢és a hulladékokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell

megsemmisiteni.

A vakcina beadasara vonatkozd utasitasok:

Szijfeltét
véddkupak

1. Vegye le a véddkupakot a
szajfeltétrol.

2. Ez a vakcina csak szajon at
adhatd. A gyermeket félig fekvd
helyzetben kell tartani. A szajfeltét
teljes tartalmat szajon at kell
beadni (a gyermek szajuregének
belsejébe, oldalra juttatva).

3. Ne injekciéban adja be.
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A kiiiriilt szajfeltétet és a védokupakot, valamint egyéb hulladékokat a helyi hatosagi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Rotarix belséleges szuszpenzié 6sszenyomhaté tubusban
€16 rotavirus vakcina

Mieldtt gyermeke megkapja ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi tijékoztatét, mert az

On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a
késdbbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a vakcinat az orvos kizarolag az On gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Rotarix és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az On szdméra, miel6tt gyermeke megkapja a Rotarix-ot

Hogyan adjak be a Rotarix-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rotarix-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk =

1. Milyen tipusu gyogyszer a Rotarix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Rotarix €106, legyengitett emberi rotavirust tartalmazo virusvakcina, amely védettséget ad
gyermekének, 6 hetes kortol, a rotavirus okozta gyomor- és bélhurut (hasmenés €s hanyas) ellen.

Hogyan fejti ki hatasat a Rotarix?

CsecsemOk ¢és kisgyermekek sulyos hasmenésének leggyakoribb oka a rotavirus-fertézés. A rotavirus
konnyen terjed kézrdl szajba, fertdzott személyek székletével valo érintkezés utjan. A legtobb
gyermek a rotavirus okozta hasmenésbdl magatol meggyogyul. Azonban néhany gyermeknél stlyos
betegség alakul ki, er6s hanyassal, hasmenéssel és életveszélyes folyadékvesztéssel, amely korhazi
kezelést igényel.

Amikor valaki megkapja a vakcinat, immunrendszere (a szervezet természetes védekezése)
ellenanyagokat (antitesteket) termel a leggyakrabban eléfordul6 rotavirus-fajtak ellen. Ezen antitestek
védettséget nyujtanak ezen rotavirusok okozta betegségek ellen.

Mint minden vakcina, a Rotarix sem nytjt teljes védettséget mindenkinek, akit a rotavirus fertzés
megeldzése érdekében immunizaltak.

2. Tudnivalék az On szimara, miel6tt gyermeke megkapja a Rotarix-ot

A Rotarix nem adhaté

. ha gyermekénél eldzetesen allergias reakci6 alakult ki rotavirus vakcinakra vagy ezen vakcina
(6. pontban felsorolt) egyéb barmely dsszetevojére. A hatdbanyagok és segédanyagok felsorolasa
a tajékoztatd végén talalhatd. Az allergias reakcio jele lehet a viszketd borkiiités, a nehézlégzés,
az arc és a nyelv duzzanata.

. ha gyermekénél el6fordult intuszszuszcepcid (olyan bélelzarodas, amikor a bél egy része
kesztylujjszertien betiiremkedik egy masik bélszakaszba).
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. ha gyermeke olyan bélrendszeri fejlodési rendellenességgel sziiletett, ami a bél sajat magaba
torténd betiiremkedéséhez (intuszszuszcepcid) vezethet.

. ha gyermekének olyan ritka 6rokletes betegsége van, mely az immunrendszert érinti, és amit
sulyos kombinalt immunhidnynak (SCID) hivnak.
. ha gyermekének magas l1azzal jard stlyos fert6zése van. Lehet, hogy a vakcina beadasanak

idépontjat el kell halasztani a gyogyulasig. Kisebbfajta fert6z¢és, mint megfazas, nem okoz
problémat, de beszélje meg kezelborvosaval.

. ha gyermekének hasmenése van vagy hany. Lehet, hogy a vakcina beadasanak idépontjat el kell
halasztani a gyogyulasig.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Rotarix gyermekénél torténd alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy a szakszemélyzettel,

ha:

. gyermeke gyakran érintkezik olyan személlyel (példaul ugyanabban a haztartasban ¢€l), akinek
legyengiilt az immunrendszere, példaul rakos megbetegedésben szenved, vagy az
immunrendszert esetlegesen gyengitd gyogyszereket szed.

o gyermeke barmilyen emésztérendszeri betegségben szenved.
o gyermekének nem a megfelel6 mértékben nd a teststilya vagy a magassaga.
o gyermeke olyan betegségben szenved, vagy olyan gyogyszert szed, amely csokkenti a

fertézésekkel szembeni ellenalloképességét, vagy ha a gyermek édesanyja a terhesség ideje alatt
barmilyen, az immunrendszert esetlegesen gyengito gyogyszert szedett.

Ha gyermekénél a Rotarix beadasat kovetden er0s hasi fajdalmat, tartds hanyast, véres székletet,
haspuffadast és/vagy magas lazat tapasztal, azonnal 1épjen kapcsolatba egy orvossal/egészségiigyi
szakemberrel (lasd a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok™ pontot is).

Mint minden esetben, alaposan mossa meg a kezét pelenkacsere utan.

Egyéb gyogyszerek és a Rotarix

Feltétleniil tajékoztassa orvosat a jelenleg vagy nemrégiben gyermekének adott vagy esetlegesen adott
egyéb gyogyszerekrol, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is, valamint ha a gyermek a
kozelmultban barmilyen mas vakcinat kapott.

A Rotarix beadhat6 egyidében a szokasos eldirt véddoltasokkal, mint diftéria, tetanusz, pertusszisz
(szamarkohogés), b-tipusa Haemophilus influenzae, szajon at adandé (oralis) vagy inaktivalt polio,
hepatitisz B, valamint konjugélt pneumococcus vagy C szerocsoportt konjugalt meningococcus
vakcinaval.

A Rotarix egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
Nincs semmiféle megkotés a gyermek étel- vagy italfogyasztasat illetden, sem a vakcina beadasa elétt,
sem utana.

Szoptatas
Klinikai vizsgalatok tapasztalatai alapjan a szoptatas nem csokkenti a Rotarix védéhatasat a rotavirus
okozta gyomor- és bélhuruttal szemben. Ezért a szoptatas folytathat6 a vakcinacios program alatt.

A Rotarix szacharézt, gliikézt, fenilalanint és natriumot tartalmaz

Amennyiben gyermeke kezelorvosa kordbban mér figyelmeztette Ont, hogy gyermeke bizonyos
cukrokra tulérzékeny, keresse fel miel6tt gyermeke megkapja a vakcinat.

Ez a vakcina 0,15 mikrogramm fenilalanint tartalmaz adagonként. A fenilalanin artalmas lehet, ha
gyermeke a fenilketonurianak nevezett ritka genetikai rendellenességben szenved, amely soran a

fenilalanin felhalmozodik, mert a szervezet nem tudja megfelelGen eltavolitani.

Ez a vakcina kevesebb, mint 32 mg natriumot (a konyhasé 6 dsszetevoje) tartalmaz adagonként.
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3. Hogyan adjak be a Rotarix-ot?

Az orvos vagy a novér fogja gyermekének beadni a Rotarix ajanlott adagjat. A vakcinat (1,5 ml
folyadék) szajon at fogjak beadni. Ez a vakcina semmilyen koriilmények kézott nem adhato be
injekcid formajaban.

Gyermeke két adag vakcinat fog kapni. Mindkét adagot mas alkalommal adjak be, a két adag beadasa
kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie. Az els6 adagot 6 hetes kortol lehet beadni. 24 hetes korig
mindkét vakcina adagot be kell adni, de elénydsebb, ha mar 16 hetes kor eldtt beadjak.

A Rotarix korasziilotteknek azonos adagolédsi sémaban adhat6, amennyiben a terhesség legalabb 27
hétig tartott.

Ha gyermeke kikopi vagy visszadklendezi a vakcina nagy részét, ugyanazon vakcinacié alkalmaval
potlasul be lehet adni még egy adagot.

Ha gyermeke az els6 alkalommal Rotarix-ot kap, ajanlatos, hogy a masodik adagot is Rotarix-bol (€s
nem egy masik rotavirus vakcinabol) kapja.

Fontos, hogy kdvesse az orvos vagy a ndvér utasitasat a kovetkezd vakcindcio idépontjara
vonatkozoan. Amennyiben a megbeszélt idopontra elfelejtene visszamenni, kérje ki orvosa tanacsat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Rotarix is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Ezzel a vakcinaval az alabbi mellékhatasok fordulhatnak el6:

* Gyakori (10 vakcina adagbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):
e hasmenés
e ingerlékenység

. Nem gyakori (100 vakcina adagbdl legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):
e hasi fajdalom (lasd még alabb, a nagyon ritka mellékhatas, a bélbetiiremkedés tiineteit)
e puffadés
e a bor gyulladasa

A Rotarix forgalomba hozatala utan jelentett mellékhatasok:

e Nagyon ritka: csalankiiités (urtikdria).

e Nagyon ritka: bélbetiiremkedés (a bél egy szakasza elzadrodhat vagy megcsavarodhat). Ennek
a jelei kozé tartozhat az erds hasi fajdalom, a tartos hanyas, a véres széklet, a puffadt has
és/vagy a magas laz. Azonnal lépjen kapcsolatba egy orvossal/egészségiigyi
szakemberrel, ha gyermeke ezen tiinetek valamelyikét tapasztalja.

o vér a székletben.

o sokkal a normalis id6 el6tt sziiletett (a terhesség 28. hetében vagy az elott sziiletett)
csecsemoknél a vakcina beadéasat kdvetd 2-3 napban meghosszabbodhat a 1égvételek kozott
eltelt ido.

¢ ha gyermeke olyan ritka, 6rokletes betegséggel sziiletett, mely az immunrendszert érinti, és
amelyet silyos kombinalt immunhianynak (SCID) hivnak, el6fordulhat gyomor- vagy
bélhurut (gasztroenteritisz) és a vakcinaban 1évo virus a széklettel tiriil. A gasztroenteritisz
jelei lehetnek a hanyinger, a hanyas vagy a hasmenés.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rotarix-ot tarolni?

Ez a vakcina gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id0 utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A vakcinat felnyitas utan azonnal be kell adni.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Rotarix
- A készitmény hatdanyagai:
Human rotavirus RIX4414 torzs (é16, gyengitett)* legalabb 10%° CCIDso
*Vero sejteken eldallitott
- A Rotarix egyéb OsszetevOi: szachardz, dinatrium adipat, Dulbecco’s Modified Eagle Medium
(DMEM) (fenilalanint, natriumot, gliikkozt és egyéb 0sszetevoket tartalmaz), steril viz, (lasd a 2.
pontban ,,A Rotarix szacharozt, gliikkozt, fenilalanint és natriumot tartalmaz” részt is).
Milyen a Rotarix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Belsdleges szuszpenzio.
A Rotarix tiszta, szintelen folyadék, egyadagos 6sszenyomhat6 tubusban (1,5 ml) keriil forgalomba.
A Rotarix 1, 10 vagy 50 darabos csomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium
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A készitményhez kapcsoldodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Bbnarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E)ArGoa

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

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

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 41295 00
FL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869



Island
Vistor hf.
Simi : +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A vakcina oralis alkalmazasra szant, tiszta, szintelen, lathato részecskékt6l mentes folyadék.

A vakcina beadasra kész (sem kiegésziteni, sem higitani nem sziikséges).
A vakcinat oralisan kell alkalmazni, mas vakcinaval vagy oldattal valo keverés nélkiil.

A vakcinat meg kell tekinteni, hogy idegen anyagrészecskék és/vagy egyéb fizikai elvaltozasok nem

lathatok-e benne. Ilyen jelenség észlelése esetén a készitményt meg kell semmisiteni.

A fel nem hasznalt készitményt és a hulladékokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell

megsemmisiteni.

A vakcina beadéasara vonatkozo utasitasok:

Kérjiik, olvassa végig az alabbi hasznalati utasitast a vakcina alkalmazasanak megkezdése elott.

A. Tennivalok a Rotarix beadasa elott

e Ellendrizze a lejérati id6t.

o Ellendrizze, hogy a tubus sértetlen és bontatlan-e.

o Ellendrizze, hogy a folyadék tiszta és szintelen, valamint

részecskéktl mentes-e.

Ha barmi szokatlant észlel, ne hasznalja fel a vakcinat.
e Ezt a vakcinat szajon at kell alkalmazni, kdzvetleniil a

tubusbol.

e Beadasra kész, nem kell Gsszekevernie semmivel.
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B. A tubus elokészitése

1. A kupak eltavolitasa

e Tartsa meg a kupakot, sziiksége lesz ra a membran
atlyukasztasahoz.

e Tartsa a tubust fliggdlegesen felfelé.

2. Tobbszor pockolje meg a tubus csiicsit, amig mar nem

lesz ott folyadék.

e Kobzvetleniil a membran alatt pdckdlve a tubust, tavolitsa

el a folyadékot annak legvékonyabb részébol.

3. A tubus kinyitdsa a kupakkal

e Tartsa a tubust fliggdlegesen felfelé.

e Fogja meg a tubus oldalanal fogva.

o Egy kis tiiske talalhat6 a kupak belsejében, kozépen.
¢ Forditsa a kupakot fejjel lefelé (180°).

4. A tubus Kkinyitasa

e Nem sziikséges csavarni. Nyomja le a kupakot, hogy
atszurja a membrant.

e Ezutan vegye le a kupakot.

C. Ellenérizze, hogy a tubus megfeleléen kinyilt-e

1. Ellenérizze, hogy a membrin At lett-e lyukasztva
e A tubus tetején egy nyilasnak kell lennie.

2. Tennivald, ha a membran nem lett atlyukasztva
e Haa membran nem lett atlyukasztva térjen vissza a
B szakaszhoz és ismételje meg a 2., 3. és 4. 1épéseket.
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D. A vakcina beadasa

e A tubus felnyitdsa utan ellendrizze, hogy a folyadék
tiszta, valamint részecskéktél mentes-e.

Ha barmi szokatlant észlel, ne hasznalja fel a vakcinat.

e Azonnal adja be a vakcinat.

1. Helyezze a gyermeket megfelel6 helyzetbe a vakcina
beadasahoz

e Tartsa a gyermeket 116, enyhén hatradélt helyzetben.

2. Adja be a vakcinat

¢ Nyomja a folyadékot gyengéden a gyermek
szajliregének oldalaba, az orca belsé feliilete felé.

e Lehet, hogy tobbszor dssze kell nyomnia a tubust
ahhoz, hogy a teljes vakcina mennyiség a gyermek
szajiiregébe keriiljon. Nem jelent problémat, ha egy
cseppnyi folyadék a tubus csticsan marad.

Csak szdjon at
alkalmazhato

A kitiriilt tubust és a kupakot, valamint egyéb hulladékokat a helyi hatosagi kovetelményeknek

megfelelden kell megsemmisiteni.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Rotarix belséleges szuszpenzié tobb egyadagos (5 egyszeres adag), csatlakozoval 6sszekotott
O6sszenyomhat6 tubusban

¢16 rotavirus vakcina

Mielo6tt gyermeke megkapja ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alibbi tajékoztatét, mert az

On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a vakcinat az orvos kizarélag az On gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Rotarix és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az On szamara, miel6tt gyermeke megkapja a Rotarix-ot

Hogyan adjak be a Rotarix-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rotarix-ot tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

SNk W=

1. Milyen tipustu gyégyszer a Rotarix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Rotarix €16, legyengitett emberi rotavirust tartalmazoé virusvakcina, amely védettséget ad
gyermekének, 6 hetes kortol, a rotavirus okozta gyomor- és bélhurut (hasmenés és hanyas) ellen.

Hogyan fejti ki hatasat a Rotarix?

CsecsemOk ¢€s kisgyermekek sulyos hasmenésének leggyakoribb oka a rotavirus-fert6zés. A rotavirus
konnyen terjed kézrdl szajba, fertdzott személyek székletével valo érintkezés itjan. A legtdbb
gyermek a rotavirus okozta hasmenésbdl magatdl meggydgyul. Azonban néhany gyermeknél sulyos
betegség alakul ki, er6s hanyassal, hasmenéssel és €letveszélyes folyadékvesztéssel, amely korhazi
kezelést igényel.

Amikor valaki megkapja a vakcinat, immunrendszere (a szervezet természetes védekezése)
ellenanyagokat (antitesteket) termel a leggyakrabban el6fordul6 rotavirus-fajtak ellen. Ezen antitestek
védettséget nyujtanak ezen rotavirusok okozta betegségek ellen.

Mint minden vakcina, a Rotarix sem nyujt teljes védettséget mindenkinek, akit a rotavirus-fert6zés
megeldzése érdekében immunizaltak.

2. Tudnivalék az On szimara, miel6tt gyermeke megkapja a Rotarix-ot

A Rotarix nem adhaté

. ha gyermekénél el6zetesen allergias reakcid alakult ki rotavirus vakcinakra vagy ezen vakcina
(6. pontban felsorolt) egyéb barmely dsszetevojére. A hatdbanyagok és segédanyagok felsorolasa
a tajékoztatd végén talalhato. Az allergias reakcio jele lehet a viszketd borkiiités, a nehézlégzés,
az arc ¢s a nyelv duzzanata.
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. ha gyermekénél eléfordult intuszszuszcepcid (olyan bélelzarodas, amikor a bél egy része
kesztytliujjszertien betiiremkedik egy masik bélszakaszba).

. ha gyermeke olyan bélrendszeri fejlodési rendellenességgel sziiletett, ami a bél sajat magaba
torténd betiiremkedéséhez (intuszszuszcepcid) vezethet.

. ha gyermekének olyan ritka 6rokletes betegsége van, mely az immunrendszert €rinti, €s amit
sulyos kombinalt immunhianynak (SCID) hivnak.

. ha gyermekének magas l1azzal jard stlyos fert6zése van. Lehet, hogy a vakcina beadasanak

idépontjat el kell halasztani a gyogyulasig. Kisebbfajta fertdz¢és, mint megfazas, nem okoz
problémat, de beszélje meg kezeldorvosaval.

. ha gyermekének hasmenése van vagy hany. Lehet, hogy a vakcina beadasanak idépontjat el kell
halasztani a gyogyulasig.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Rotarix gyermekénél torténd alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy a szakszemélyzettel,

ha:

. gyermeke gyakran érintkezik olyan személlyel (példaul ugyanabban a haztartasban ¢l), akinek
legyengiilt az immunrendszere, példaul rakos megbetegedésben szenved, vagy az
immunrendszert esetlegesen gyengito gyogyszereket szed.

o gyermeke barmilyen emésztérendszeri betegségben szenved.
o gyermekének nem a megfeleld mértékben nd a teststilya vagy a magassaga.
o gyermeke olyan betegségben szenved, vagy olyan gyogyszert szed, amely csokkenti a

fertézésekkel szembeni ellenalloképességét, vagy ha a gyermek édesanyja a terhesség ideje alatt
barmilyen, az immunrendszert esetlegesen gyengito gyogyszert szedett.

Ha gyermekénél a Rotarix beadasat kvetden erds hasi fajdalmat, tartos hanyast, véres székletet,
haspuffadast és/vagy magas lazat tapasztal, azonnal 1épjen kapcsolatba egy orvossal/egészségligyi
szakemberrel (lasd a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok™ pontot is).

Mint minden esetben, alaposan mossa meg a kezét pelenkacsere utan.

Egyéb gyogyszerek és a Rotarix

Feltétleniil tajékoztassa orvosat a jelenleg vagy nemrégiben gyermekének adott vagy esetlegesen adott
egyéb gyogyszerekrol, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is, valamint ha a gyermek a
kézelmultban barmilyen mas vakcinat kapott.

A Rotarix beadhat6 egyidében a szokasos eldirt véddoltasokkal, mint diftéria, tetanusz, pertusszisz
(szamarkohogés), b-tipusu Haemophilus influenzae, szajon at adando (orélis) vagy inaktivalt polio,
hepatitisz B, valamint konjugalt pneumococcus vagy C szerocsoportt konjugalt meningococcus
vakcinaval.

A Rotarix egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
Nincs semmiféle megkotés a gyermek étel- vagy italfogyasztasat illetden, sem a vakcina beadasa elott,
sem utana.

Szoptatas
Klinikai vizsgalatok tapasztalatai alapjan a szoptatas nem csokkenti a Rotarix véd6hatasat a rotavirus
okozta gyomor- és bélhuruttal szemben. Ezért a szoptatas folytathat6 a vakcinacios program alatt.

A Rotarix szacharozt, gliikozt, fenilalanint és natriumot tartalmaz
Amennyiben gyermeke kezelorvosa kordbban mér figyelmeztette Ont, hogy gyermeke bizonyos
cukrokra talérzékeny, keresse fel miel6tt gyermeke megkapja a vakcinat.

Ez a vakcina 0,15 mikrogramm fenilalanint tartalmaz adagonként. A fenilalanin artalmas lehet, ha

gyermeke a fenilketonurianak nevezett ritka genetikai rendellenességben szenved, amely soran a
fenilalanin felhalmozodik, mert a szervezet nem tudja megfelelGen eltavolitani.
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Ez a vakcina kevesebb, mint 32 mg natriumot (a konyhasé f6 0sszetevije) tartalmaz adagonként.

3. Hogyan adjak be a Rotarix-ot?

Az orvos vagy a novér fogja gyermekének beadni a Rotarix ajanlott adagjat. A vakcinat (1,5 ml
folyadék) szajon at fogjak beadni. Ez a vakcina semmilyen koriilmények kézott nem adhato be
injekcid formajaban.

Gyermeke két adag vakcinat fog kapni. Mindkét adagot mas alkalommal adjak be, a két adag beadasa
kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie. Az els6 adagot 6 hetes kortol lehet beadni. 24 hetes korig
mindkét vakcina adagot be kell adni, de elénydsebb, ha mar 16 hetes kor elott beadjak.

A Rotarix korasziilotteknek azonos adagolasi sémaban adhatd, amennyiben a terhesség legalabb
27 hétig tartott.

Ha gyermeke kikopi vagy visszadklendezi a vakcina nagy részét, ugyanazon vakcinaci6 alkalméval
potlasul be lehet adni még egy adagot.

Ha gyermeke az els6 alkalommal Rotarix-ot kap, ajanlatos, hogy a masodik adagot is Rotarix-bol (€s
nem egy masik rotavirus vakcinabol) kapja.

Fontos, hogy kdvesse az orvos vagy a ndvér utasitasat a kovetkezd vakcindcio idépontjara
vonatkozoan. Amennyiben a megbeszélt idopontra elfelejtene visszamenni, kérje ki orvosa tanacsat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Rotarix is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Ezzel a vakcinaval az alabbi mellékhatasok fordulhatnak el6:

. Gyakori (10 vakcina adagbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):
e hasmenés
e ingerlékenység

. Nem gyakori (100 vakcina adagbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):
o hasi fajdalom (lasd még alabb, a nagyon ritka mellékhatas, a bélbetiiremkedés tiineteit)
e puffadés
e abor gyulladasa

A Rotarix forgalomba hozatala utan jelentett mellékhatasok:

e Nagyon ritka: csalankiiités (urtikaria).

e Nagyon ritka: bélbetiiremkedés (a bél egy szakasza elzdrodhat vagy megcsavarodhat). Ennek
a jelei koz¢é tartozhat az erds hasi fajdalom, a tartos hanyas, a véres széklet, a puffadt has
és/vagy a magas laz. Azonnal lépjen kapcsolatba egy orvossal/egészségiigyi
szakemberrel, ha gyermeke ezen tiinetek valamelyikét tapasztalja.

e vér a székletben.

o sokkal a normalis id0 el6tt sziiletett (a terhesség 28. hetében vagy az elott sziiletett)
csecsemoknél a vakcina beadasat kdvetd 2-3 napban meghosszabbodhat a 1égvételek kozott
eltelt ido.

¢ ha gyermeke olyan ritka, 6rokletes betegséggel sziiletett, mely az immunrendszert érinti, és
amelyet sulyos kombinalt immunhianynak (SCID) hivnak, eléfordulhat gyomor- vagy
bélhurut (gasztroenteritisz) és a vakcinaban 1évo virus a széklettel tiriil. A gasztroenteritisz
jelei lehetnek a hanyinger, a hanyas vagy a hasmenés.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rotarix-ot tarolni?

Ez a vakcina gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id0 utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A vakcinat felnyitas utan azonnal be kell adni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik

a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Rotarix

- A készitmény hatdanyagai:
Humén rotavirus RIX4414 torzs (€16, gyengitett)* legalabb 10%° CCIDsy
*Vero sejteken eldallitott

- A Rotarix egyéb OsszetevOi: szachardz, dinatrium adipat, Dulbecco’s Modified Eagle Medium
(DMEM) (fenilalanint, natriumot, gliikkozt és egyéb 0sszetevoket tartalmaz), steril viz, (lasd a 2.
pontban ,,A Rotarix szacharozt, gliikozt, fenilalanint és natriumot tartalmaz” részt is).

Milyen a Rotarix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Belsdleges szuszpenzio.

A Rotarix tiszta, szintelen folyadék, 5 egyadagos, csatlakozoval dsszekdtott Osszenyomhato tubusban
(5 x 1,5 ml) kertil forgalomba.

A Rotarix 50 tubusos csomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Bbbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E)ArGoa

GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 900 202 700
es-ci@gsk.com
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

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



France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi : +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

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

Romainia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A vakcina oralis alkalmazasra szant, tiszta, szintelen, lathato részecskékt6l mentes folyadék.

A vakcina beadasra kész (sem kiegésziteni, sem higitani nem sziikséges).
A vakcinat oralisan kell alkalmazni, mas vakcinaval vagy oldattal valo keverés nélkiil.

A vakcinat meg kell tekinteni, hogy idegen anyagrészecskék és/vagy egyéb fizikai elvaltozasok nem

lathatok-e benne. Ilyen jelenség észlelése esetén a készitményt meg kell semmisiteni.

A fel nem hasznalt készitményt ¢és a hulladékokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelen kell

megsemmisiteni.

A vakcina beadéasara vonatkozo utasitasok:




Kérjiik, olvassa végig az alabbi hasznalati utasitast a vakcina alkalmazasanak megkezdése elott.

. Ezt a vakcinat szajon at kell alkalmazni, kézvetleniil a tubusbol.
. Egy tubus egy adag beadasara szolgal.
. Ez a vakcina beadasra kész, nem kell 6sszekevernie semmivel.

A. Tennivalok a Rotarix beadasa elott

1. Ellendrizze a lejarati idot az 6sszekotd csatlakozon.
2. Ellen6rizze, hogy a tubusban 1év6 folyadék tiszta,
szintelen, valamint részecskékt6l mentes-e.

- Ha barmi szokatlant észlel, ne hasznalja fel
az 6sszekoto csatlakozon 1évo egyik tubust
sem.

3.Ellendrizze, hogy minden egyes tubus sértetlen és
bontatlan-e.

- Ha barmi szokatlant észlel, ne hasznalja fel
az érintett tubust.

B. A tubus elokészitése

N

(")sszekétﬁ o Expiry date: MM-YYYY
csatlakozé

Nyak ——p

Test ——p

Osszekotd —

alj

Egyadagos
oralis tubty

1. Egy tubus elvalasztasat kezdje az egyik végén:
a) Tartsa az egyik sz¢éls6 tubus 0sszekdto aljat, hogy
elvalassza a tobbitol.

b) A masik kezével tartsa a mellette 1év6 tubus 6sszektd

aljat.

¢) Hizza szét az als6 részeket és valassza szét a mellette

1év6 tubustol.

2. Az elvalasztott tubus kinyitasa:
d) Tartsa az elvalasztott tubust fiiggélegesen felfelé.

e) Tartsa az elvalasztott tubus aljat egyik kezében, és az
0sszekotd csatlakozot a masik kezében. Ne tartsa a
tubus test részét, mert kinyomhatja a vakcina egy
részét.

f) Csavarja el az elvalasztott tubust.

g) Huzza el az 6sszekoto csatlakozotol.
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C. Felbontas utdn azonnal adja be szdjon at a
vakcinat

1. Helyezze a gyermeket megfeleld helyzetbe a vakcina
beadasahoz
e Tartsa a gyermeket iil, enyhén hatradélt
helyzetben.

2. A vakcina szajon at torténd beadasa:

e Nyomja a folyadékot gyengéden a gyermek
szajliregének oldalaba, az orca belso feliilete
felé.

e Lehet, hogy tobbszor dssze kell nyomni a tubust
ahhoz, hogy a teljes vakcina mennyiség a
gyermek szajliregébe keriiljon. Nem jelent
problémat, ha egy cseppnyi folyadék a tubusban
marad.

D. A megmaradt adagokat azonnal tegye a
hiitészekrénybe

A tubus felhasznalasa utan a megmaradt tubusokat,
amelyek még az 6sszekotd csatlakozohoz vannak rogzitve,
azonnal vissza kell tenni a hiitészekrénybe. Igy a nem

hasznalt tubusokat fel lehet hasznalni a kdvetkez6 oltashoz.

A kitiriilt tubust a helyi hatosagi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

60

Csak szdjon at
alkalmazhatoé
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