PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Rotarix peroralna suspenzia v naplnenom peroralnom aplikatore

Rotarix peroralna suspenzia v stlacitel'nej tube

Rotarix peroralna suspenzia vo viacdavkovom obale s jednodavkovymi stlaciteInymi tubami
(5 jednotlivych davok) spojenymi prizkom

Rotavirusova ockovacia latka (ziva)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1,5 ml) obsahuje:

LCudsky kmei rotavirusu RIX4414 (Zivy, oslabeny)* nie menej ako 10%° CCIDs
*Kultivovany na bunkéch Vero

Pomocné latky so znamym tcinkom

Tento liek obsahuje 1 073 mg sachar6zy, 32 mg sodika, 10 mikrogramov glukoézy a 0,15 mikrogramu
fenylalaninu v davke (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia.

Rotarix je ¢ira a bezfarebna tekutina.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rotarix je indikovany na aktivnu imunizaciu doj¢iat vo veku od 6 do 24 tyzdiiov na prevenciu
gastroenteritidy spdsobenej rotavirusovou infekciou (pozri Casti 4.2, 4.4 a 5.1).

Pouzitie Rotarixu sa ma zakladat na oficialnych odporucaniach.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Vakcina¢na schéma pozostava z dvoch davok. Prva davka sa mdze podat’ vo veku od 6 tyzdiov.
Medzi davkami ma byt ¢asovy odstup najmenej 4 tyzdne. Vakcinacna schéma sa ma prednostne

podat pred dosiahnutim veku 16 tyzdiiov, ale musi sa ukoncit’ do veku 24 tyzdiiov.

Rotarix sa moze podat’ v rovnakej davkovacej schéme nedonosenym doj¢atam, ktoré sa narodili asponi
po 27. tyzdni gestacného veku (pozri Casti 4.8 a 5.1).

V klinickych $tadiach bolo zriedkavo pozorované vyplutie alebo regurgitacia ockovacej latky

a za takychto okolnosti ndhradna davka nebola podana. V nepravdepodobnom pripade, kedy dojca
vypluje alebo regurgituje vacsinu davky ockovace;j latky, sa moze podat’ jednorazova nahradna davka
na tej istej ockovacej navsteve.



Odporuca sa, aby dojcata, ktoré dostanti prvi davku Rotarixu, ukon¢ili 2-davkovu schému Rotarixom.
Neexistuju ziadne udaje o bezpec¢nosti, imunogenite alebo uc¢innosti, ked’ sa Rotarix podé ako prva
davka a ina rotavirusova ockovacia latka sa poda ako druha davka alebo naopak.

Pediatricka populacia

Rotarix sa nema pouzivat’ u deti starSich ako 24 tyzdiov.

Spdsob podavania

Rotarix je ur€eny len na peroralne pouzitie.

Rotarix sa nesmie za Ziadnych okolnosti podat’ injek¢éne.

Pokyny na podanie, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Precitlivenost’ po predoslom podani rotavirusovych ockovacich latok.

Intususcepcia v anamnéze.

Jedinci s nekorigovanou vrodenou chybou gastrointestinalneho traktu, ktora by bola predispoziciou
na intususcepciu.

Jedinci s tazkou kombinovanou imunodeficienciou (SCID) (pozri ¢ast’ 4.8).

Podanie Rotarixu sa ma odlozit’ u jedincov so zavaznym akatnym horuckovitym ochorenim.
Pritomnost’ slabej infekcie sa nepovazuje za kontraindikaciu imunizacie.

Podanie Rotarixu sa ma odlozit’ u jedincov, ktori trpia hnackou alebo davenim.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V sulade s dobrou klinickou praxou sa ma pred o¢kovanim urobit’ podrobna zdravotna anamnéza,
najmé s ohl'adom na kontraindikacie a klinické vysetrenie ockovaného.

Pre pripad anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky by mala byt vzdy k dispozicii
zodpovedajuca liecba (pozri Cast’ 4.8).

Neexistuji idaje o bezpecnosti a uc¢innosti Rotarixu u dojc¢iat s gastrointestinalnymi ochoreniami
alebo spomalenim rastu. Podanie Rotarixu sa ma zvazit' s opatrnostou u takychto dojc¢iat vtedy, ked’
podla nazoru lekara neposkytnutie ockovacej latky znamena vyssie riziko.

Zdravotnicki pracovnici maja preventivne d’alej sledovat’ akékol'vek priznaky naznacujuce
intususcepciu (zavazni bolest’ brucha, pretrvavajlice vracanie, krv v stolici, nafiknuté brucho
a/alebo vysoku horucku), pretoze udaje z observacnych studii poukazuju na zvySené riziko
intususcepcie, va¢sinou do 7 dni po ockovani proti rotavirusom (pozri Cast’ 4.8).
Rodicia/opatrovatelia maju byt vyzvani, aby okamzite hlasili takéto priznaky lekarovi.

Jedinci s predispoziciou na intususcepciu, pozri Cast’ 4.3.
Neocakava sa, ze asymptomaticka alebo mierne symptomaticka infekcia HIV ovplyvni bezpecnost’

alebo ucinnost’ Rotarixu. Klinick4 $tudia s obmedzenym poctom pozitivnych dojciat
na asymptomatickd alebo mierne symptomaticku infekciu HIV neodhalila ziadne zjavné problémy



tykajuce sa bezpecnosti (pozri Cast’ 4.8).

Podanie Rotarixu dojcatam so znamou alebo suspektnou imunodeficienciou vratane in utero
expozicie imunosupresivnej lieCbe sa ma zakladat’ na starostlivom zvazeni moznych prinosov
arizik.

Je zname, ze po podani ockovacej latky dochadza k vylu€ovaniu virusu oc¢kovace;j latky stolicou,
pri¢om maximalne mnozstvo sa vyliéi okolo 7. dia. Castice virusového antigénu detegované
pomocou ELISA boli po prvej davke lyofilizovanej formy Rotarixu zistené v 50 % stolice a po druhej
davke v 4 % stolice. Po testovani stolice na pritomnost’ kmetia Zivého virusu ockovacej latky bolo
pozitivnych len 17 %. V dvoch porovnavacich kontrolovanych stiidiach bolo vyluovanie virusu
ockovacej latky po oc¢kovani tekutou formou Rotarixu porovnatel'né s vylu¢ovanim virusu ockovace;j
latky pozorovanym po ockovani lyofilizovanou formou Rotarixu.

Pozorovali sa pripady prenosu takto vyluceného virusu o¢kovacej latky na séronegativnych jedincov,
ktori boli v kontakte s o€kovanymi, bez toho, Ze by spdsobil nejaky klinicky priznak.

Rotarix sa musi podavat’ opatrne jedincom, ktori st v blizkom kontakte s imunodeficientnymi
jedincami, ako su jedinci s malignitami, s inak oslabenym imunitnym systémom alebo jedinci

podrobujuci sa imunosupresivnej liecbe.

Jedinci, ktori su v kontakte s nedavno ockovanymi, musia dodrziavat’ osobnt hygienu (napr. musia si
umyt’ ruky po vymeneni plienky dietat’a).

Pri podavani zakladnych imuniza¢nych davok vel'mi pred¢asne narodenym detom (narodené

v < 28. tyzdni gravidity) a obzvlast’ detom, ktoré maji v predchadzajucej anamnéze nezrelost’
dychacej sustavy, sa ma zvazit’ potencialne riziko apnoe a potreba monitorovania dychacich funkcii
pocas 48 - 72 h.

Vzhl'adom na to, Ze prinos ockovania je v tejto skupine deti vysoky, ockovanie sa nema odopriet’
alebo odlozit.

Ochrannd imunitna odpoved’ sa nemusi dosiahnut’ u vsetkych ockovanych (pozri ¢ast’ 5.1).

Miera ochrany pred inymi rotavirusovymi kmenmi, ktoré necirkulovali v klinickych $tudiach, ktort by
Rotarix mohol poskytnut, nie je v sti€¢asnosti zndma. Klinicke stidie, z ktorych sa ziskali udaje

o ucinnosti, boli vykonané v Eurdpe, Strednej a Juznej Amerike, Afrike a Azii (pozri Cast’ 5.1).
Rotarix nechrani pred gastroenteritidou spdsobenou inymi patogénmi ako je rotavirus.

Nie su k dispozicii tidaje o pouziti Rotarixu na profylaxiu po expozicii.

Rotarix sa nesmie za Ziadnych okolnosti podat’ injek¢ne.

Pomocné latky

Tato ockovacia latka obsahuje sacharozu a glukozu ako pomocné latky. Pacienti so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukozo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu
sacharazy a izomaltazy nesmu uzit’ tito o¢kovaciu latku.

Tato ockovacia latka obsahuje 0,15 mikrogramu fenylalaninu v kazdej davke. Fenylalanin méze byt’
Skodlivy pre pacientov s fenylketontiriou (PKU).

Tato ockovacia latka obsahuje 32 mg sodika v kazdej davke.

Sledovatel'nost’



Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Rotarix sa mdze podat’ sibezne s niektorou z nasledujicich monovalentnych alebo kombinovanych
ockovacich latok [vratane hexavalentnych ockovacich latok (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: o¢kovacia latka
proti diftérii-tetanu-pertussis (celobunkova) (DTPw), o¢kovacia latka proti diftérii-tetanu-pertussis
(acelularna zlozka) (DTPa), ockovacia latka proti Haemophilus influenzae typ b (Hib), inaktivovana
ockovacia latka proti poliomyelitide (IPV), ockovacia latka proti hepatitide B (HBV),
pneumokokova konjugovana ockovacia latka a konjugovana ockovacia latka proti meningokokom
séroskupiny C. Klinické $tadie preukézali, Ze to nemalo vplyv na imunitni odpoved’ na podané
ockovacie latky a ich profil bezpecnosti.

Stubezné podanie Rotarixu a peroralnej ockovacej latky proti poliomyelitide (OPV) nema vplyv na
imunitni odpoved’ na antigény poliomyelitidy. Aj ked’ subezné podanie OPV moéze mierne znizit’
imunitnt odpoved’ na rotavirusovu ockovaciu latku, klinické ochrana pred tazkou rotavirusovou
infekciou je zachovana, ¢o sa preukdzalo v klinickej stidii zahfiiajucej viac ako 4 200 ucastnikov,
ktori dostali Rotarix subezne s OPV.

Nie su ziadne obmedzenia tykajuce sa jedla alebo tekutin, ktoré doj¢a konzumuje, pred ockovanim ani
po nom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Rotarix nie je ureny na pouzitie u dospelych. Neexistuju tdaje o pouziti o¢kovacej latky Rotarix
pocas gravidity a laktacie.

Na zaklade dokazov ziskanych v klinickych studidch, dojcenie neznizuje Rotarixom poskytnuta
ochranu pred rotavirusovou gastroenteritidou. Z tohto dévodu sa pocas vakcina¢nej schémy moze
pokracovat’ v dojceni.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpec¢nostného profilu

Bezpecnostny profil zobrazeny nizsie je na zaklade tdajov z klinickych skuSani vykonanych bud’

s lyofilizovanou, alebo tekutou formou Rotarixu.

V celkovo styroch klinickych skisaniach bolo podanych priblizne 3 800 dévok tekutej formy Rotarixu
priblizne 1 900 dojcatam. Tieto skuSania preukazali, ze bezpecnostny profil tekutej formy je
porovnatel'ny s lyofilizovanou formou.

V celkovo dvadsiatich troch klinickych skusaniach bolo podanych priblizne 106 000 davok Rotarixu
(lyofilizovana alebo tekutd forma) priblizne 51 000 doj¢atam.

V troch placebom-kontrolovanych klinickych skuasaniach (Finsko, India, Bangladés), v ktorych bol
Rotarix podany samostatne (podanie beznych pediatrickych o¢kovacich latok bolo ¢asovo rozvrhnuté),
sa vyskyt a zavaznost’ sledovanych G€inkov (zozbieranych 8 dni po ockovani), hnacky, vracania,
znizenej chuti do jedla, horticky, podrazdenosti a kasl'a/nadchy vyznamne nelisili v skupine, ktora
dostala Rotarix, v porovnani so skupinou, ktora dostala placebo. Po druhej davke nebolo pozorované
ziadne zvysenie vyskytu alebo zavaznosti tychto pripadov.

V spolocnej analyze zo sedemnastich placebom-kontrolovanych klinickych skasani (Europa, Severna



Amerika, Latinska Amerika, Azia, Afrika) vratane skusani, v ktorych sa Rotarix podaval subezne
s beznymi pediatrickymi ockovacimi latkami (pozri Cast’ 4.5), sa spojitost’ medzi nasledujucimi
neziaducimi reakciami (zozbieranymi 31 dni po o¢kovani) a ockovanim povazuje za moznu.

Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii

Hlasené neziaduce reakcie z klinickych studii, sledovania po uvedeni lieku na trh a spontannych
hlaseni st uvedené podl'a nasledujucej frekvencie:

Frekvencie st hlasené ako:
Velmi Casté (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté
Zriedkavé

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname

(> 1/1 000 az < 1/100)
(= 1/10 000 az < 1/1 000)

(neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)

traktu

Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduce reakcie
Poruchy imunitného systému Nezname Anafylakticka reakcia!
Poruchy gastrointestinalneho Casté Hnacka

Menej Casté

Bolest’ brucha, plynatost’

Vel'mi zriedkavé

Intususcepcia (pozri Cast’ 4.4)

Nezname

Hematochézia'

Nezname

Gastroenteritida s vylu€ovanim
virusu o¢kovacej latky u dojciat
s tazkou kombinovanou
imunodeficienciou (SCID)!

hrudnika a mediastina

Poruchy koze a podkozného Mengj Casté Dermatitida
tkaniva
Vel'mi zriedkavé Urtikaria
Celkové poruchy a reakcie Casté Podrazdenost’
v mieste podania
Poruchy dychacej sustavy, Nezname Apnoe u vel'mi predcasne

narodenych deti (narodené
v < 28. tyzdni gravidity)' (pozri
Cast’' 4.4)

! Neziaduca reakcia zo spontannych hlaseni.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Intususcepcia

Udaje z observaénych $tadii bezpe¢nosti vykonanych v niekol’kych krajinach naznacuju, Ze
rotavirusové ockovacie latky nest zvySené riziko intususcepcie, vac¢sinou do 7 dni od o¢kovania.
V tychto krajinach sa pozorovalo az 6 dodatocnych pripadov na 100 000 doj¢iat v porovnani

s prirodzenou (referencnou) incidenciou 25 az 101 na 100 000 dojciat (vo veku mladsich ako jeden

rok) ro¢ne.

K dispozicii st obmedzené dokazy o menej zvySenom riziku po podani druhej davky.
Zostava nejasné, ¢i rotavirusové ockovacie latky ovplyviiuju celkovi incidenciu intususcepcie

na zaklade dlhsich obdobi sledovania (pozri Cast’ 4.4).




DalSie osobitné skupiny pacientov

Bezpecnost’ u nedonosenych dojéiat

V klinickej $tadii sa 670 nedonosenym doj¢atdm narodenym od 27. do 36. tyzdiia gestacného veku
podal Rotarix a 339 dostalo placebo. Prva davka sa podala 6 tyzdiiov po narodeni. Zavazné
neziaduce udalosti sa pozorovali u 5,1 % dojciat, ktoré dostali Rotarix v porovnani so 6,8 % dojciat,
ktoré dostali placebo. U dojciat, ktoré dostali Rotarix a u tych, ktoré dostali placebo, sa pozorovala
rovnaka miera vyskytu d’al§ich neziaducich udalosti. Neboli hldsené Ziadne pripady intususcepcie.

Bezpecnost’ u dojéiat s infekciou virusom l'udskej imunitnej nedostato¢nosti (HIV)

V klinickej $tadii sa 100 dojc¢atam s infekciou HIV podal Rotarix alebo placebo. Bezpe¢nostny profil
bol podobny u doj¢iat, ktoré dostali Rotarix a u tych, ktoré dostali placebo.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Bolo hlasenych niekol’ko pripadov predavkovania. Profil neziaducich udalosti hlaseny v tychto
pripadoch bol vo v§eobecnosti podobny tym, ktoré sa pozorovali po podani odporicanej davky
Rotarixu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: rotavirusové ockovacie latky proti hnacke, ATC kod: JO7BHO1

Ucinnost’ ochrany lyofilizovanej formy

V klinickych stadiach bola preukézana ui¢innost’ voci gastroenteritide spésobenej rotavirusom
najcastejSich genotypov G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] a GIP[8]. Okrem toho bola preukazana
ucinnost’ vo¢i menej ¢astym genotypom rotavirusu G8P[4] (fazka gastroenteritida) a G12P[6]
(akéakol'vek gastroenteritida). Tieto kmene cirkulujt po celom svete.

Klinické studie hodnotiace G¢innost’ ochrany Rotarixu pred akoukol'vek rotavirusovou
gastroenteritidou a tazkou rotavirusovou gastroenteritidou (RVGE) boli vykonané v Eurdpe, Latinske;j
Amerike, Afrike a Azii.

Zavaznost’ gastroenteritid bola definovana podl'a dvoch réznych kritérii:

- 20-bodovej Vesikariho $kaly, ktora hodnoti uplny klinicky obraz rotavirusovej gastroenteritidy
tym, Ze zohladiuje zavaznost' a dizku trvania hnacky a vracania, zavaznost horacky a dehydratacie
ako aj potrebu lieCby

alebo

- klinickej definicie pripadu zalozenej na kritériach Svetovej zdravotnickej organizacie (SZO)

Klinicka ochrana bola hodnotena v skupine pre analyzu G¢innosti podla protokolu (ATP), ktora
zahrnala vSetkych ucastnikov z ATP skupiny pre analyzu bezpecnosti, u ktorych sa sledovala u¢innost’

pocas stanovenej doby.

Ugdinnost’ ochrany v Eurdpe



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

Klinicka $tudia vykonana v Eurdpe hodnotila Rotarix podavany podl'a ré6znych eurdpskych
ockovacich schém (2, 3 mesiace; 2, 4 mesiace; 3, 4 mesiace; 3, 5 mesiacov) u 4 000 ucastnikov.

Uginnost’ ochrany o&kovacej latky po dvoch davkach Rotarixu pozorovana po¢as prvého a druhého
roka Zivota je uvedena v nasledujucej tabulke:

1. rok Zivota
Rotarix N=2 572
Placebo N =1 302

2. rok zZivota
Rotarix N =2 554
Placebo N =1 294

Utinnost’ ofkovacej latky (%) voéi akejkol’vek a azkej rotavirusovej

gastroenteritide
[95 % IS]
Genotyp AkakoPvek Tazka' AkakolPvek Tazka'
zavaznost’ zavazZnost’
G1P[8] 95,6 96,4 82,7 96,5
[87,9; 98,8] [85,7; 99,6] [67.8; 91,3] [86,2; 99,6]
G2P[4] 62,0* 74,7* 57,1 89,9
[<0,0; 94,4] [<0,0; 99,6] [<0,0; 82,6] [9,4; 99,8]
G3P[8] 89,9 100 79,7 83,1*
[9,5; 99,8] [44.8; 100] [<0,0; 98,1] [<0,0; 99,7]
G4P[8] 88,3 100 69,6%* 87,3*
[57,5; 97,9] [64.9; 100] [<0,0; 95,3] [<0,0; 99,7]
G9P[8] 75,6 94,7 70,5 76,8
[51,1; 88,5] [77.9; 99,4] [50,7; 82,8] [50,8; 89,7]
Kmene s P[8] 88,2 96,5 75,7 87,5
genotypom [80,8; 93,0] [90,6; 99,1] [65,0; 83,4] [77.8; 93,4]
Cirkulujtce 87,1 95,8 71,9 85,6
rotavirusové [79,6; 92,1] [89,6; 98,7] [61,2; 79,8] [75,8; 91,9]
kmene

vyZadujucej lekarske oSetrenie

Ukinnost’ ofkovacej latky (%) vodi rotavirusovej gastroenteritide

[95 % IS]
Cirkulujiace 91,8 76,2
rotavirusové [84;96,3] [63,0; 85,0]
kmene

vyZadujucej hospitalizaciu

Ukinnost’ ofkovacej latky (%) vo&i rotavirusovej gastroenteritide

[95 % IS]
Cirkulujtce 100 92,2
rotavirusové [81,8; 100] [65,6; 99,1]
kmene

* Tazka gastroenteritida bola definovana ako skore > 11 na Vesikariho $kéle
* Statisticky nevyznamna (p > 0,05). Tieto udaje sa maju interpretovat’ obozretne.

Utinnost’ o&kovacej latky sa pocas prvého roka Zivota progresivne zvy$ovala so zvy$ujucou sa
zavaznost'ou ochorenia a dosiahla 100 % (95 % IS: 84,7; 100) pre Vesikariho skore > 17.

Uginnost ochrany v Latinskej Amerike

Klinicka stadia vykonana v Latinskej Amerike hodnotila Rotarix u viac ako 20 000 ucastnikov.
Zavaznost’ gastroenteritidy (GE) bola definovana podra kritérii SZO. Uéinnost ochrany ockovacej
latky pred tazkou rotavirusovou (RV) gastroenteritidou vyzadujucou hospitalizaciu a/alebo
rehydrata¢nu lie¢bu v zdravotnickom zariadeni a genotypovo $pecificka G¢innost’ o¢kovacej latky po
dvoch davkach Rotarixu je uvedena nizsie v tabul’ke.



Genotyp Tazka rotavirusova Tazka rotavirusova
gastroenteritida¥ gastroenteritidat
(1. rok Zivota) (2. rok Zivota)
Rotarix N =9 009 Rotarix N=7 175
Placebo N = 8 858 Placebo N =7 062
U¢innost’ (%) U&innost’ (%)
[95 % IS] [95 % IS]
Vsetky 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]
GI9P[8] 90,6 87,7
[61,7;98,9] [72,9; 95,3]
Kmene s genotypom P[8] 90,9 79,5
[79,2; 96,8] [67,0; 87.9]

+Tazka rotavirusova gastroenteritida bola definovana ako epizoda hnacky s vracanim alebo bez neho, ktora
vyzadovala hospitalizaciu a/alebo rehydrata¢nu liecbu v zdravotnickom zariadeni (podl’a kritéria SZO).

* Statisticky nevyznamna (p > 0,05). Tieto Gidaje sa majii interpretovat’ obozretne.

# Pocet pripadov, na ktorych sa zakladali odhady ti¢innosti vo¢i G4P[8], bol vel'mi maly (1 pripad v skupine
s Rotarixom a 2 pripady v skupine s placebom)

V stihrnnej analyze piatich §tadii G€innosti* sa pocas prvého roka Zivota dokézala 71,4 % (95 % IS:
20,1; 91,1) t¢innost’ voci tazkej rotavirusovej gastroenteritide (Vesikariho skore > 11) sposobenej
rotavirusom genotypu G2P[4].

*V tychto studiach boli bodové odhady a intervaly spolahlivosti nasledujice: 100 % (95 % IS:

-1 858,0; 100), 100 % (95 % IS: 21,1; 100), 45,4 % (95 % IS: -81,5; 86,6), 74,7 % (95 % IS: -386,2;
99,6). Pre zvysnu studiu nebol k dispozicii ziadny bodovy odhad.

Uginnost’ ochrany v Afrike

Klinicka studia vykonana v Afrike (Rotarix: N = 2 974; placebo: N = 1 443) hodnotila Rotarix
podavany priblizne vo veku 10 a 14 tyzdnov (2 davky) alebo vo veku 6, 10 a 14 tyzdnov (3 davky).
Ucinnost otkovacej latky vogi tazkej rotavirusovej gastroenteritide pocas prvého roka Zivota bola
61,2 % (95 % IS: 44,0; 73,2). Zistena ucinnost’ ochrany oc¢kovacej latky (kombinované davky) pred

akoukol'vek a tazkou rotavirusovou gastroenteritidou je uvedena v nasledujucej tabulke:

Genotyp Akdkol’vek rotavirusova Tazka rotavirusova
gastroenteritida gastroenteritidat
Rotarix N=2 974 Rotarix N=2 974
Placebo N =1 443 Placebo N =1 443
Utinnost’ (%) Utinnost’ (%)
[95 % IS] [95 % IS]
G1P[8] 68,3 56,6
[53,6; 78,5] [11,8; 78,8]
G2P[4] 493 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]




GI12P[6] 48,0 55,5%
[9,7;70,0] [<0,0; 82,2]

Kmene 39,3 70,9

s genotypom P[4] [7,7; 59,9] [37,5; 87,0]

Kmene 46,6 55,2%*

s genotypom P[6] [9.4; 68.4] [<0,0; 81,3]

Kmene 61,0 59,1

s genotypom P[8] [47,3; 71,2] [32,8; 75,3]

t Tazka gastroenteritida bola definovana ako skore > 11 na Vesikariho $kéle
* Statisticky nevyznamna (p > 0,05). Tieto idaje sa maju interpretovat’ obozretne.

Pretrvavajuca ucéinnost’ do 3 rokov veku v Azii

Klinick4 $tudia vykonana v Azii (Hong Kong, Singapur a Taiwan) (Celkova o¢kovana skupina:
Rotarix: N =5 359; placebo: N = 5 349) hodnotila Rotarix podavany podla réznych ockovacich schém
(2, 4 mesiace veku; 3, 4 mesiace veku).

Pocas prvého roka bola t'azka rotavirusova gastroenteritida sposobena cirkulujiicimi divokymi
rotavirusovymi (RV) kmetimi hldsena u vyznamne niz§ieho poctu ucastnikov v skupine s Rotarixom
v porovnani s jedincami v skupine s placebom, a to v obdobi od 2 tyzdiiov po podani 2. davky az do
jedného roka veku (0,0 % oproti 0,3 %), pricom u€innost’ o¢kovacej latky bola 100 % (95 % IS: 72,2;
100).

Utinnost’ ochrany o¢kovacej latky pred tazkou rotavirusovou gastroenteritidou po dvoch davkach
Rotarixu pozorovana do 2 rokov veku je uvedena v nasledujucej tabulke:

U&innost’ do 2 rokov veku

Rotarix N =15 263

Placebo N =5 256
Utinnost’ o&kovacej latky (%) voéi fazkej rotavirusovej gastroenteritide [95 %
IS]

Genotyp Tazkat
G1P[8] 100 [80,8; 100]
G2P[4] 100* [< 0; 100]
G3P[8] 94,5 [64,9; 99,9]
GIP[8] 91,7 [43,8; 99,8]
Kmene s genotypom P[8§] 95,8 [83,8; 99,5]
Cirkulujtce rotavirusové 96,1 [85;1; 99,5]

kmene
Utinnost ockovacej latky (%) voéi rotavirusovej gastroenteritide vyzadujuce;
hospitalizdciu a/alebo rehydratacnu terapiu v zdravotnickom zariadeni [95 % IS]
Cirkulujtce rotavirusové 94,2 [82,2; 98,8]
kmene
1 Tazka gastroenteritida bola definovana ako skore > 11 na Vesikariho kale
* Statisticky nevyznamna (p > 0,05). Tieto Gidaje sa maji interpretovat’ obozretne.

Pocas tretiecho roka Zivota sa v skupine s Rotarixom (N = 4 222) nevyskytli ziadne pripady t'azkej RV
gastroenteritidy oproti 13 pripadom (0,3 %) v skupine s placebom (N = 4 185). U¢innost’ ockovacej
latky bola 100 % (95 % IS: 67,5; 100). Pripady tazkej RV gastroenteritidy boli sposobené RV kmetnimi
GI1P[8], G2P[4], G3P[8] a GIP[8]. Vyskyt tazkej RV gastroenteritidy suvisiacej s jednotlivymi
genotypmi bol prili§ nizky, aby bolo mozné vypocitat’ u¢innost. Uginnost’ voéi tazkej RV
gastroenteritide vyzadujucej hospitalizaciu bola 100 % (95 % IS: 72,4; 100).

Ucinnost’ ochrany tekutej formy
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Ked’Zze imunitna odpoved pozorovana po podani 2 davok tekutej formy Rotarixu bola porovnatel'na
s imunitnou odpoved’ou pozorovanou po podani 2 davok lyofilizovanej formy Rotarixu, hladiny
ucinnosti pozorované pri lyofilizovanej forme mozno extrapolovat’ na tekuta formu.

Imunitna odpoved’

Imunologicky mechanizmus, ktorym Rotarix chrani pred rotavirusovou gastroenteritidou, nie je tiplne
objasneny. Vztah medzi protilatkovymi odpoved’ami a ockovanim proti rotavirusom a ochranou pred
rotavirusovou gastroenteritidou nebol stanoveny.

Nasledujtica tabul’ka ukazuje percento ucastnikov, ktori boli pdvodne séronegativni na rotavirusy (titre
IgA protilatok <20 U/ml) (pomocou ELISA), s titrami sérovych IgA protilatok proti rotavirusom

> 20 U/ml po jednom az dvoch mesiacoch po druhej davke ockovacej latky alebo placeba pozorované
v roznych Studidch s lyofilizovanou formou Rotarixu.

Oc¢kovacia Stadia Oc¢kovacia latka Placebo
schéma vykonana
N % =20 U/ml N % =20 U/ml
[95 % IS] [95 % IS]
2, 3 mesiace vo Franctzsku, 239 82,8 127 8,7
Nemecku [77,5; 87,4] [4,4; 15,0]
2, 4 mesiace | v Spanielsku 186 85,5 89 12,4
[79,6; 90,2] [6,3;21,0]
3, 5 mesiacov | vo Finsku, 180 94,4 114 3,5
Taliansku [90,0; 97,3] [1,0; 8,7]
3, 4 mesiace v Ceskej 182 84,6 90 2,2
republike [78,5; 89,5] [0,3; 7,8]
2,3 az v Latinskej 393 77,9% 341 15,1%
4 mesiace Amerike; v 11 [73,8; 81,6] [11,7; 19,0]
krajinach
10, Juzna Afrika, 221 58,4 22,5
14 tyzdiov Malawi [51,6; 64,9] [15,1;31,4]
ao,10,
14 tyzdiov
(Suhrnné
udaje)

V troch porovnavacich kontrolovanych stidiach bola imunitna odpoved’ vyvolana tekutou formou
Rotarixu porovnatel'na s imunitnou odpoved’ou vyvolanou lyofilizovanou formou Rotarixu.

Imunitna odpoved’ u nedonosenych dojéiat

V klinickej $tadii vykonanej s nedonosenymi dojcatami, ktoré sa narodili aspoii po 27. tyzdni
gestacného veku, sa imunogenita Rotarixu hodnotila v podskupine 147 uc¢astnikov a preukazalo sa, Ze
Rotarix je v tejto populécii imunogénny; jeden mesiac po druhej davke ockovacej latky sa titre
sérovych IgA protilatok proti rotavirusom > 20 U/ml (pomocou ELISA) dosiahli u 85,7 % (95 % IS:
79,0; 90,9) ucastnikov.

Uginnost

V observacnych stiidiach bola preukdzant i€innost’ ockovacej latky voci tazkej gastroenteritide
veducej k hospitalizacii, ktora bola spdsobena ¢astymi genotypmi rotavirusov G1P[8], G2P[4],
G3P[8], G4P[8] a GIP[8], ako aj menej ¢astymi genotypmi rotavirusov G9P[4] a GIP[6]. VSetky tieto

kmene cirkuluju po celom svete.

Ucinnost po 2 davkach v prevencii RVGE veducej k hospitalizacii
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Krajiny Vekové N® Kmene U¢innost’
Obdobie rozmedzie | (pripady/kontroly) % [95 % 1S]
Krajiny s vysokymi prijmami
Belgicko <4r. 160/198 Vsetky 90 [81; 95]
2008-2010® 3 - 11 mes. 91[75; 97]
<4r, 41/53 G1P[8] 95[78; 99]
<4r. 80/103 G2P[4] 85 [64; 94]
3 - 11 mes. 83 [22; 96]®
<4r. 12/13 G3P[8] 87* [<0; 98]®
<4r. 16/17 G4P[8] 90 [19; 991®
Singapur <5r. 136/272 Vsetky 84 [32; 96]
2008-2010% 89/89 G1P[8] 91[30; 99]
Taiwan <3r. 184/1 623@ Vsetky 92 [75; 98]
2009-2011 G1P[8] 95 [69; 100]
USA <2r. 85/1 062 Vsetky 85[73; 92]
2010-2011 G1P[8] 88 [68; 95]
G2P[4] 88 [68; 95]
8 - 11 mes. Vsetky 89 [48; 98]
USA <5r. 74/255@ Vsetky 68 [34; 85]
2009-2011
Krajiny so strednymi prijmami
Bolivia <3r. 300/974 Vsetky 77 [65; 84]©
2010-2011 6 - 11 mes. 77 [51; 89]
<3r. GIP[8] 85[69; 93]
6 - 11 mes. 90 [65; 97]
<3r. G3P[8] 93 [70; 98]
G2P[4] 69 [14; 89]
GIP[6] 87 [19; 98]
Brazilia <2r. 115/1 481 Vsetky 72 [44; 85]©
2008-2011 G1P[8] 89 [78; 95]
G2P[4] 76 [64; 84]
Brazilia <3r. 249/249%) Vsetky 76 [58; 86]
2008-2009* 3 - 11 mes. 96 [68; 99]
<3r. 222/2220) G2P[4] 75 [57; 86]
3 - 11 mes. 95 [66; 991®
El Salvador <2r. 251/770® Vsetky 76 [64; 84]©
2007-2009® 6 - 11 mes. 83 [68; 91]
Guatemala <4r. NA®? Vsetky 63 [23; 82]
2012-2013
Mexiko <2r. 9/17® G9P[4] 94 [16; 100]
2010
Krajina s nizkymi prijmami
Malawi <2r. 81/286© Vsetky 63 [23; 83]
2012-2014
mes.: mesiace
r.: roky

* Statisticky nevyznamna (p > 0,05). Tieto iidaje sa maji interpretovat’ obozretne.

(D Uvedeny je po&et kompletne ockovanych (2 ddvkami) a neo¢kovanych pripadov a kontrol.
@ Stidie, ktorych zadavatelom bola spoloénost’ GSK.
® Udaje z post-hoc analyzy.

@ Ueinnost’ ockovacej latky bola vypoéitana pomocou kontrolnych 0sdb z nemocnic negativnych na rotavirusy
(odhady z Taiwanu boli vypocitané pomocou skombinovania kontrolnych 0s6b z nemocnic negativnych

na rotavirusy a kontrolnych 0s6b z nemocnic, u ktorych nebola pritomna hnacka).
® Ukinnost o¢kovacej latky bola vypoéitana pomocou kontrolnych 0séb zo susedstva.

© U wcastnikov, ktori neabsolvovali kompletni ockovaciu schému, sa uginnost’ po jednej ddvke pohybovala

v rozmedzi od 51 % (95 % IS: 26; 67, El Salvador) do 60 % (95 IS: 37; 75, Brazilia).
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(D'NA: nie je k dispozicii. Odhad u&innosti o¢kovacej latky je zalozeny na 41 kompletne o&kovanych pripadoch
a 175 kompletne ockovanych kontrolach.

Vplyv na timrtnost®

Stadie overujuce vplyv ockovania Rotarixom vykonané v Paname, Brazilii a Mexiku ukazali pokles
celkovej umrtnosti v dosledku hnacky v rozmedzi od 17 % do 73 % u deti mladSich ako 5 rokov,
v priebehu 2 az 4 rokov po zavedeni ockovania.

Vplyv na hospitalizaciu®

V retrospektivnej Studii vyuzivajlcej tidaje z databaz vykonanej v Belgicku u deti vo veku 5 rokov

a mladSich sa priamy a nepriamy vplyv o¢kovania Rotarixom na hospitalizaciu stvisiacu s rotavirusmi
pohyboval v rozmedzi od 64 % (95 % IS: 49;76) do 80 % (95 % IS: 77;83) po dvoch rokoch od
zavedenia o¢kovania. Podobné Studie v Arménsku, Australii, Brazilii, Kanade, El Salvadore a Zambii
ukdzali znizenie potreby hospitalizacie o 45 % az 93 % po 2 az 4 rokoch od zavedenia oCkovania.

Okrem toho devit $tudii overujucich vplyv okovania na celkovi hospitalizaciu v désledku hnacky
vykonané v Afrike a Latinskej Amerike ukazali znizenie potreby hospitalizacie o 14 % az 57 %
po 2 az 5 rokoch od zavedenia oc¢kovania.
YPOZNAMKA: Stadie overujiice vplyv o¢kovania si zamerané na stanovenie Gasovej stvislosti, ale
nie pri¢innej suvislosti medzi ochorenim a o¢kovanim. Prirodzené vykyvy vo vyskyte ochorenia mézu
tiez ovplyvnit’ pozorovany casovy efekt.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti
NeaplikovateI'né.
5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych studii toxicity po opakovanom podani neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
sacharoza
adipan disodny
Dulbeccova modifikacia Eaglovho média (DMEM) (obsahujuca fenylalanin, sodik, glukézu a d’alsie
zlozky)
sterilna voda
6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa Ziadne $tadie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitePnosti
- Naplneny peroralny aplikator: 3 roky
- Stlacite'na tuba vybavena membranou a vieCkom tuby: 3 roky
- Viacdéavkovy obal s jednodavkovymi stlacitelnymi tubami (5 jednotlivych davok) spojenymi

prazkom: 2 roky

Po otvoreni sa ma ockovacia latka pouzit’ okamzite.
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplneny peroralny aplikator

1,5 ml peroralnej suspenzie v naplnenom peroralnom applikatore (sklo typu I) s piestovou zatkou

(butylkaucuk) a ochrannym gumenym vieckom na hrote (butadién-styrénovy kaucuk) vo velkostiach
balenia po 1, 5, 10 alebo 25 ks.

Viecko na hrote a piestova zatka peroralneho aplikatora si vyrobené zo syntetického kaucuku.

Stlacitelna tuba
1,5 ml peroralnej suspenzie v stladitelnej tube (polyetylén) vybavenej membranou a vieCkom tuby
(polypropylén) vo velkostiach balenia po 1, 10 alebo 50 ks.

Viacdavkovy obal s jednodavkovymi stlacitelnymi tubami (5 jednotlivych davok) spojenymi prizkom
1,5 ml peroralnej suspenzie v stlacitelnej tube (polyetylén) dodavanej vo viacdavkovom obale

s jednodavkovymi stlaciteInymi tubami (5 jednotlivych davok) spojenymi prazkom vo velkosti
balenia po 50 ks.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ockovacia latka sa dodava ako Cira, bezfarebna tekutina, bez viditeInych Castic, uréena na peroralne
podanie.

Ockovacia latka je pripravena na pouzitie (nevyZaduje sa rekonstitlicia ani zriedenie).
Ockovacia latka sa podava peroralne bez zmiesania s akymikol'vek inymi o¢kovacimi latkami alebo

roztokmi.

Ockovacia latka sa ma opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych ¢astic a/alebo abnormalny
fyzikalny vzhlad. V pripade ich vyskytu sa musi ockovacia latka zlikvidovat’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Pokyny na podanie ockovacej latky v naplnenom peroralnom aplikatore:

Pred podanim oc¢kovacej latky si precitajte vSetky nizsie uvedené pokyny na pouzitie.

QOdstrante ochranné viec¢ko na hrote
peroralneho aplikatora.

Viecko na hrote

Nevytahujte piest peroralneho aplikatora
von z valca. Ak sa to stane, o¢kovaciu latku
nepodavajte.
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Len na peroralne podanie.

Dieta posad’te do zaklonenej polohy. Vlozte
peroralny aplikator do Ust dietat’a smerom k
vnutornej strane lica. Podajte cely obsah
peroralneho aplikatora do ust dietat’a.

Nepodavajte injek¢ne.

Zlikvidujte prazdny peroralny aplikator a vieCcko na hrote v nadobach urcenych na biologicky odpad
v stilade s miestnymi predpismi.

Pokyny na podanie o¢kovacej latky v stlacitel'nej tube:

Pred podanim ockovacej latky si precitajte vSetky nizsie uvedené pokyny.

A Co potrebujete urobit’ pred podanim
Rotarixu

-

Membrana

o Skontrolujte datum exspiracie.

o Skontrolujte, ¢i tuba nie je poskodena alebo
otvorena.

e Skontrolujte, ¢i je tekutina Cira a bezfarebna,
bez akychkol'vek Ciastociek v nej. Hrot

Tuba

Ak si vS§imnete Cokol'vek nezvycajné, Viecko

nepouzivajte ockovaciu latku.

e Ockovacia latka sa podéva peroralne (istami) - ~
— priamo z tuby.

e Je pripravena na podanie — nepotrebujete ju
mieSat’ s ni¢im.

B Pripravte tubu na pouZitie

1. Potiahnutim odstrarite viecko
o Viecko si ponechajte — potrebujete ho na |
prepichnutie membrany. .
e Drzte tubu vo zvislej polohe. N = l:L s
2. Opakovane poklepkajte prstom po hornej [ | gﬁ,
casti tuby, aby ste z nej odstranili akukol'vek [ R
tekutinu luaaune) \> (
e Odstrante akukol'vek tekutinu z najuzsej \ [N A
Casti tuby tak, ze poklepkate prstom tesne
pod membranou.

\
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3. Dajte vie¢ko do polohy, v ktorej otvori

tubu

e Tubu stale drzte vo zvislej polohe.

e Drzte tubu po stranach.

e Vo vnutri hornej Casti viecka je maly hrot —
v strede.

e QObratte viecko hornou ¢ast'ou nadol (180°).

4. Otvorte tubu -~
e Nie je potrebné, aby ste vieckrom tocili.

Zatlacte viecko smerom nadol, aby ste s /
prepichli membranu. Zatlacte ] g 'Li;'_«_ \} ".l‘} /
e Potom viecko vytiahnite. vie¢ko b I“‘E\: _'E;}“ '
smerom ]

C Skontrolujte, ¢i sa tuba otvorila spravne.

1. Skontrolujte prepichnutie membrany

e Na vrchu tuby by mal byt’ otvor.

2. Co treba robit’, ak sa membrana

neprepichla.

e Ak sa membrana neprepichla, vrat'te sa k
casti B a opakujte kroky 2, 3 a 4.

D Podajte ockovaciu latku

e Po otvoreni tuby skontrolujte, ¢i je tekutina

Cira, bez akychkol'vek CiastoCiek v nej.
Len na

peroralne
nodanie

Ak si vS§imnete Cokol'vek nezvycajné,
ockovaciu latku nepouzivajte.
o Thned podajte ockovaciu latku.

—

. Poloha diet’at’a pri podani ockovacej latky

Posad’te dieta jemne zaklonené dozadu.

2. Podanie ockovacej latky

e Jemne vytlacte tekutinu do ust dietata —
smerom do vnutornej strany lica.

e Mozno bude potrebné stlacit’ tubu
niekol’kokrat, aby ste vSetku tekutinu dostali
von — je v poriadku, ak v Usti tuby zostane
kvapka.

Zlikvidujte prazdnu tubu a viecko v nadobach uréenych na biologicky odpad v stlade s miestnymi
predpismi.
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Pokyny na podanie o¢kovacej latky vo viacdavkovom obale s jednodavkovymi stladiteI'nymi tubami
(5 jednotlivych davok) spojenymi pruzkom:

Pred podanim ockovacej latky si precitajte, prosim, vSetky nizsie uvedené pokyny.

. Tato oc¢kovacia latka sa podava perordlne (istami) priamo z jednotlivej tuby.
. Jedna peroralna tuba obsahuje jednu davku ockovacej latky.
. Tato oc¢kovacia latka je pripravend na pouzitie — nemiesajte ju s ni¢im.

A. Co potrebujete urobit’ pred podanim

Rotarixu SpOJO'Vvaci IS Datum exspiracie: MM-RRRR
pruzok A A A
1. Skontrolujte datum exspirécie na spojovacom Hrdlo , ' ' '
prazku.
2. Skontrolujte, ¢i je tekutina v peroralnych Telo “‘
tubach Cira a bezfarebna, bez akychkol'vek
CiastocCiek v nej.
- Ak si v§imnete okoPvek nezvy¢ajné, Uchytka— | [ | [[O][()[(]]
nepouZzivajte Ziadnu z peroralnych —

tub na spojovacom pruzku.

3. Skontrolujte, ¢i kazd4 jednotliva peroralna \

tuba nie je poskodena a ¢i je stale
uzatvorena.

Jednodavkova
peroralna tuba/

- Ak si na niektorej peroralnej tube
vSimnete Cokol’'vek nezvycajné,
nepouzivajte ju.

B. Pripravte si peroralnu tubu

1. Oddel'te jednu peroralnu tubu od ostatnych, Datum exspirécie: MM-RRRR
pri¢om zacnite od kraja:
a) Chytte uchytku jednej z krajnych
peroralnych tib, aby ste ju oddelili od
ostatnych.
b) Druhou rukou chyt’te uchytku peroralnej
tuby, ktora je vedla nej.
¢) Potiahnite Gchytku a odtrhnite ju od \_
vedl'ajSej peroralnej tuby.

2. Otvorte oddelent peroralnu tubu: N
d) Drzte oddelent peroralnu tubu vo zvislej (ARG AR
polohe. l l'l l
e) Drzte Gichytku oddelenej perorélnej tuby Vytiah

\LLL

jednou rukou a spojovaci prizok druhou
rukou. NedrzZte telo peroralnej tuby,
mohli by ste vytla¢it’ trochu o¢kovacej
latky.

f) Otocte oddelent peroralnu tubu.

g) Vytiahnite ju zo spojovacieho prizka.
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C. Podajte ockovaciu latku peroralne
ihned’ po otvoreni tuby

1. Poloha diet’at’a pri podani ockovacej latky:
e Posad'te diet’a jemne zaklonené

dozadu.

Len na
peroralne
podanie

2. Peroralne podanie ockovacej latky:

o Jemne vytlacte tekutinu do Ust

dietat’a, smerom do vnutornej strany
lica.

e Mozno bude potrebné stlacit’ tubu
niekol’kokrat, aby ste vSetku tekutinu
dostali von — je v poriadku, ak v
peroralnej tube zostane kvapka.

D. Zvysné davky ihned’ uchovavajte v

chladnitke (" Ihned viozte spit
do chladnicky

Nepouzité peroralne tuby, ktoré su stale
pripojené k spojovaciemu pruzku, sa po (
pouziti peroralnej tuby musia ihned’ vlozit
spat’ do chladnicky. Je to dolezité kvoli tomu,
aby sa nepouzité peroralne tuby mohli pouzit’
na dalSie ockovanie.

Zlikvidujte pouzité peroralne tuby v nadobach
urcenych na biologicky odpad v stlade s
miestnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLA

Naplneny peroralny aplikator
EU/1/05/330/005
EU/1/05/330/006
EU/1/05/330/007
EU/1/05/330/008

StlaciteI'na tuba

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

Viacdavkovy obal s jednodavkovymi stlaciteInymi tubami (5 jednotlivych davok) spojenymi prazkom
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EU/1/05/330/012

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. februara 2006
Datum posledného predlzenia registracie: 14. janudra 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE

SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA
LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Parc de la Noire Epine

Rue Fleming, 20

1300 Wavre

Belgicko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficialne uvol’'iienie Sarze

Podra ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvol'nenie Sarze Statne laboratérium
alebo laboratérium uréené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s &lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad lickmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vSetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
o na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
NAPLNENY PERORALNY APLIKATOR, VECKOSTI BALENIA PO 1, 5,10 ALEBO 25 KS

1. NAZOV LIEKU

Rotarix peroralna suspenzia v naplnenom peroralnom aplikatore
rotavirusova ockovacia latka (ziva)

2. LIECIVA

1 davka (1,5 ml) obsahuje:

LCudsky kmei rotavirusu RIX4414 (zivy, oslabeny) nie menej ako 10%° CCIDso

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sacharéza, sodik, glukdza, fenylalanin

Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouZzivatel’a.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralna suspenzia v naplnenom peroralnom aplikatore
1 naplneny peroralny aplikator
1 davka (1,5 ml)

5 naplnenych peroralnych aplikatorov
5x 1 davka (1,5 ml)

10 naplnenych peroralnych aplikatorov
10 x 1 davka (1,5 ml)

25 naplnenych peroralnych aplikatorov
25 x 1 davka (1,5 ml)

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na peroralne pouZitie.
Nepodavajte injek¢ne!
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pripravené na pouzitie.
Nevyzaduje sa rekonstitucia.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/05/330/005 - balenie s 1 naplnenym peroralnym aplikatorom
EU/1/05/330/006 - balenie s 5 naplnenymi peroralnymi aplikatormi
EU/1/05/330/007 - balenie s 10 naplnenymi peroralnymi aplikatormi
EU/1/05/330/008 - balenie s 25 naplnenymi peroralnymi aplikatormi

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
TUBA, VELCKOSTI BALENIA PO 1,10 ALEBO 50 KS

1. NAZOV LIEKU

Rotarix peroralna suspenzia
rotavirusova ockovacia latka (ziva)

2. LIECIVA

1 davka (1,5 ml) obsahuje:

LCudsky kmei rotavirusu RIX4414 (zivy, oslabeny) nie menej ako 10%° CCIDso

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sacharéza, sodik, glukdza, fenylalanin

DalSie informdcie si pozrite v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralna suspenzia
1 tuba
1 davka (1,5 ml)

10 tab
10 x 1 davka (1,5 ml)

50 tab
50 x 1 davka (1,5 ml)

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na peroralne pouzitie.
Nepodavajte injek¢ne!
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred podanim ockovacej latky si precitajte pokyny.
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Tato ockovacia latka je uréena len na peroralne podanie.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/05/330/009 - balenie s 1 tubou
EU/1/05/330/010 - balenie s 10 tubami
EU/1/05/330/011 - balenie s 50 tubami

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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(IDAJE,,KTORE, MAJU BYT UVEDENE NA YONKAJSQM OBALE
VIACDAVKOVY OBAL S JEDNODAVKOVYMI STLACITEENYMI TUBAMI
(5 JEDNOTLIVYCH DAVOK) SPOJENYMI PRUZKOM, VELKOST BALENIA PO 50 TUB

| 1.  NAZOV LIEKU

Rotarix peroralna suspenzia
rotavirusova ockovacia latka (ziva)

2. LIECIVA

1 davka (1,5 ml) obsahuje:

LCudsky kmei rotavirusu RIX4414 (zivy, oslabeny) nie menej ako 10%° CCIDso

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sacharéza, sodik, glukdza, fenylalanin

Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informadcii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralna suspenzia

50 tab
10 x 5 jednodavkovych tib spojenych prazkom
1 davka (1,5 ml)

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na peroralne pouzitie.
Nepodavajte injek¢ne!
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred podanim o¢kovacej latky si precitajte pokyny.
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Tato ockovacia latka je uréena len na peroralne podanie.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v stulade s miestnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/05/330/012 - balenie s 50 tubami

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
NAPLNENY PERORALNY APLIKATOR

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Rotarix

Peroralna suspenzia

rotavirusova ockovacia latka (ziva)
Na peroralne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (1,5 ml)

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
TUBA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Rotarix

Peroralna suspenzia

rotavirusova ockovacia latka (ziva)
Na peroralne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (1,5 ml)

6. INE

34



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
VIACDAVKOVY OBAL S JEDNODAVKOVYMI STLACITEENYMI TUBAMI
(5 JEDNOTLIVYCH DAVOK) SPOJENYMI PRUZKOM

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Rotarix

Peroralna suspenzia

rotavirusova ockovacia latka (ziva)
Na peroralne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5 jednodavkovych tib
1 davka (1,5 ml)

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Rotarix peroralna suspenzia v naplnenom peroralnom aplikatore
rotavirusova ockovacia latka (ziva)

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vase diet’a dostane tuto ockovaciu

latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vasho diet'ata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rotarix a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet'a dostane Rotarix
Ako sa Rotarix podéava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rotarix

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je Rotarix a na ¢o sa pouziva

Rotarix je virusova ockovacia latka, obsahujuca zivy, oslabeny 'udsky rotavirus, ktora pomaha chranit’
vaSe dieta, od 6 tyZdnov zivota, pred gastroenteritidou (hnackou a ddvenim) spdsobenou
rotavirusovou infekciou.

Ako Rotarix ucinkuje

Rotavirusova infekcia je najcastejSou pric¢inou tazkej hnacky u dojciat a malych deti. Rotavirus sa
'ahko §iri z ruky do tst v dosledku kontaktu so stolicou infikovanej osoby. VacSina deti

s rotavirusovou hnackou sa uzdravi sama. U niektorych deti sa vSak vyvinie zavazné ochorenie

s tazkym vracanim, hnackou a stratou tekutin ohrozujucou zivot, ktoré vyzaduje hospitalizaciu.

Ked’ jedinec dostane oCkovaciu latku, imunitny systém (prirodzena obrana tela) si vytvori protilatky
proti najcastejSie sa vyskytujucim typom rotavirusu. Tieto protilatky chrania pred ochorenim
spOsobenym tymito typmi rotavirusu.

Tak ako vsetky ockovacie latky, Rotarix nemusi Gplne chranit’ vSetkych l'udi, ktori st preventivne
ockovani proti rotavirusovym infekciam.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Rotarix

NepouZivajte Rotarix

o ak vaSe dieta malo v minulosti alergick( reakciu na rotavirusovii o¢kovaciu latku alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tejto oCkovacej latky (uvedenych v Casti 6). Prejavy alergickej
reakcie mozu zahrhovat’ svrbivé kozné vyrazky, dychacie t'azkosti a opuch tvare alebo jazyka.

. ak vaSe dieta malo v minulosti intususcepciu (¢revna nepriechodnost’, pri ktorej sa jedna Cast’
¢reva vsunie do susednej Casti).

o ak sa vase dieta narodilo s chybou ¢reva, ktora by mohla viest’ k intususcepcii.

o ak ma vaSe diet’a zriedkavé dedi¢né ochorenie, ktoré postihuje jeho imunitny systém, nazyvané

tazka kombinovana imunodeficiencia (SCID).
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o ak vase dieta ma tazku infekciu s vysokou horuckou. Mozno bude potrebné odlozit’ ockovanie
az dovtedy, kym sa neuzdravi. Slabé infekcia ako napriklad nddcha by nemala byt problémom,
ale porozpravajte sa o tom najskor s vasim lekarom.

o ak vaSe dieta ma hnacku alebo vracia. Mozno bude potrebné odlozit’ ockovanie az dovtedy,
kym sa neuzdravi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vase dieta dostane Rotarix, obrat'te sa na svojho lekéra/zdravotnickeho pracovnika, ak:

o on/ona je v blizkom kontakte s jedincom, napriklad s ¢lenom domacnosti, ktory ma oslabeny
imunitny systém, napr. s jedincom s rakovinou alebo ktory uziva lieky, ktoré mozu oslabit’
imunitny systém.

o on/ona ma akukol'vek poruchu Zalido¢no-Crevného systému.
o on/ona nepribera a nerastie tak, ako sa oCakava.
o on/ona ma akékol'vek ochorenie alebo uziva akykol'vek liek, ktory znizuje odolnost’ diet'at’a

voci infekcii, alebo ak jeho/jej matka uzivala pocas tehotenstva akykol'vek liek, ktory moze
oslabit’ imunitny systém.

Ak vase diet’a pocituje zavaznl bolest’ brucha, stale vracia, ma krv v stolici, opuch brucha a/alebo
vysoku horacku potom ako dostalo Rotarix, ihned’ kontaktujte lekara/zdravotnickeho pracovnika
(pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie u¢inky*).

Tak ako vzdy, dbajte, prosim, na dokladné umytie ruk po vymene zaSpinenych plienok.

Iné lieky a Rotarix
Ak vase diet’a teraz uziva alebo v poslednom cCase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky alebo
v poslednom c¢ase dostalo este inu ockovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi.

Rotarix sa méze vaSmu dietatu podat’ sucasne s d’al$imi bezne odporaanymi ockovacimi latkami,
ako s ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, pertussis (davivému kasl'u), oCkovacia latka proti
Haemophilus influenzae typ b, peroralna alebo inaktivovana ockovacia latka proti detskej obrne,
ockovacia latka proti hepatitide B ako aj konjugovana ockovacia latka proti pneumokokom a
konjugovana ockovacia latka proti meningokokom séroskupiny C.

Rotarix a jedlo a napoje
Nie su ziadne obmedzenia tykajtce sa jedla alebo tekutin, ktoré doj¢a konzumuje, pred ockovanim ani
po fiom.

Dojcenie

Na zaklade dokazov ziskanych v klinickych studiach, dojéenie neznizuje Rotarixom poskytnuta
ochranu pred rotavirusovou gastroenteritidou. Z tohto dévodu sa pocas o¢kovacej schémy moze
pokracovat’ v dojcent.

Rotarix obsahuje sachardzu, glukozu, fenylalanin a sodik

Ak vam lekar povedal, Ze diet’a, ktoré ma byt ockované, zle znasa niektoré cukry, obrat'te sa na svojho
lekara skor, ako vaSe diet’a dostane tito ockovaciu latku.

Tato ockovacia latka obsahuje 0,15 mikrogramu fenylalaninu v kazdej davke. Fenylalanin méze byt’
Skodlivy, ak ma vase dieta fenylketonuriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkava

genetickt poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Tato ockovacia latka obsahuje 32 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej davke.
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3. Ako sa Rotarix podava

Odporucant davku Rotarixu poda vasmu dietat’'u lekar alebo zdravotna sestra. Vase diet’a uzije
ockovaciu latku (1,5 ml tekutiny) astami. Tato ockovacia latka sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’
injekciou.

Vase diet'a dostane dve davky ockovacej latky. Kazda davka bude podana na osobitnej navsteve

a medzi podanim dvoch davok bude ¢asovy odstup najmenej 4 tyzdne. Prva ddvka sa moze podat’
vo veku od 6 tyzdilov. Obidve davky ockovacej latky sa musia podat’ do veku 24 tyzdiov, aj ked’ sa
prednostne maju podat’ pred dosiahnutim veku 16 tyzdiov.

Rotarix sa méze podat’ podl'a rovnakej ockovacej schémy dojcatam, ktoré sa narodili pred¢asne, pod
podmienkou, Ze tehotenstvo trvalo aspon 27 tyzdiov.

V pripade, Ze vase diet’a vypl'uje alebo po prehltnuti okamzite vyvracia va¢sinu ockovacej latky, moze
sa na tej istej oCkovacej navsteve podat’ jednorazova nahradna déavka.

Ked’ sa Rotarix podéd vasmu dietat'u ako prva davka, odportca sa, aby vase diet’a dostalo Rotarix
(a nie inu rotavirusovu ockovaciu latku) aj ako druhu davku.

Je dolezité, aby ste sa riadili pokynmi vasho lekara alebo zdravotnej sestry tykajiicimi sa
naplanovanych névstev. Ak zabudnete prist’ k lekdrovi v naplanovanom case, poziadajte ho o radu.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato o¢kovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak u vasho dietat’a spozorujete jeden z nasledujucich priznakov, ihned’ kontaktujte
lekara/zdravotnickeho pracovnika:

o Alergické reakcie (Castost’ vyskytu nemozno odhadnit’ z dostupnych tdajov), ktoré moézu
byt zavazné (anafylaxia) a mozu zahtnat: dychavicnost alebo alergicky opuch, ktory moze
postihnut’ tvar, pery, jazyk alebo hrdlo.

e Intususcepcia (Cast’ Creva sa zablokuje alebo skriiti). Priznaky mozu zahtiat’ zdvaznt bolest’
zaludka, pretrvavajlce vracanie, krv v stolici, opuchnuté brucho a/alebo vysoku horucku.

Pri tejto ockovacej latke sa mozu objavit’ nasledujuce d’alsie vedlajsie ucinky:

. Casté (mozu sa vyskytovat pri menej ako 1 z 10 davok ockovacej latky):
e hnacka
e podrazdenost’
. Menej Casté (mo6zu sa vyskytovat’ pri menej ako 1 zo 100 davok ockovace;j latky):
e bolest brucha (pozri tiez vyssie uvedené priznaky vel'mi zriedkavého vedl'ajsieho ¢inku —
intususcepcie)
e plynatost’
e zapal koze

. Vedlajsie ucinky, ktoré sa hlasili po¢as pouzivania Rotarixu na trhu, zahfiiaju:
e Vel'mi zriedkavé: zihlavka (urtikaria)
e krv v stolici
e u velmi predCasne narodenych deti (narodené pred alebo vratane 28. tyzdna tehotenstva) sa
mozu v priebehu 2 - 3 dni po ockovani vyskytovat’ dlhsie prestavky v dychani ako obvykle.
o deti so zriedkavym dedi¢nym ochorenim, nazyvanym t'azka kombinovana imunodeficiencia
(SCID), m6zu mat’ zapaleny zaludok alebo ¢revo (gastroenteritida) a stolicou mozu
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vylucovat’ virus o¢kovacej latky. Priznaky gastroenteritidy mézu zahiiat’ pocit nevolnosti,
vracanie, zalidoc¢né krce alebo hnacku.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vasho diet'ata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rotarix

Tuto oCkovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po otvoreni sa ma ockovacia latka pouzit’ okamzite.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rotarix obsahuje

- Liecivo je:
LCudsky kmei rotavirusu RIX4414 (Zivy, oslabeny)* nie menej ako 10%° CCIDso
*Kultivovany na bunkach Vero

- Dalsie zlozky Rotarixu st sachardza, adipan disodny, Dulbeccova modifikacia Eaglovho média
(DMEM) (obsahujuca fenylalanin, sodik, glukozu a d’alSie zlozky), sterilna voda, (pozri tiez
Cast’ 2, ,,Rotarix obsahuje sacharozu, glukozu, fenylalanin a sodik®).

Ako vyzera Rotarix a obsah balenia

Peroralna suspenzia v naplnenom peroralnom aplikatore.

Rotarix sa dodéava ako ¢ira a bezfarebna tekutina v jednodavkovom naplnenom peroralnom aplikatore
(1,5 ml).

Rotarix je dostupny v baleni po 1, 5, 10 alebo 25 ks.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vvrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420222 001 111
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 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E\rada

GlaxoSmithKline Movonpdéownn 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
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)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 o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 412 95 00
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA



Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor ehf.
Simi : +354 535 7000

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

Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

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

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +371 80205045
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii:

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
https://www.ema.europa.cu.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Ockovacia latka sa dodava ako Cira, bezfarebna tekutina, bez viditel'nych ¢astic, urCena na peroralne
podanie.

Ockovacia latka je pripravena na pouzitie (nevyzaduje sa rekonstitlicia ani zriedenie).
Ockovacia latka sa podava peroralne bez zmiesania s akymikol'vek inymi o¢kovacimi latkami alebo

roztokmi.

Ockovacia latka sa ma opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych ¢astic a/alebo abnormalny
fyzikalny vzhl'ad. V pripade ich vyskytu sa musi ockovacia latka zlikvidovat’.

Vsetka nepouzita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovat v stilade
s narodnymi poziadavkami.

Pokyny na podanie ockovacej latky:

Pred podanim ockovacej latky si precitajte vSetky nizsie uvedené pokyny.

QOdstrante ochranné vie¢ko na hrote

ieck h - . 1z
Viecko na hrote pero peroralneho aplikatora.

ralneho aplikatora

Nevytahujte piest peroralneho aplikatora
von z valca. Ak sa to stane, oCkovaciu latku
nepodavajte.
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Len na peroralne podanie.

Dieta posad’te do zaklonenej polohy. Vlozte
peroralny aplikator do tst dietat’a smerom k
vnutornej strane lica. Podajte cely obsah
peroralneho aplikatora do ust dietat’a.

Nepodavajte injek¢ne.

Zlikvidujte prazdny peroralny aplikator a vieCcko na hrote v nadobach urcenych na biologicky odpad
v stilade s miestnymi predpismi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Rotarix perorialna suspenzia v stlacitel’nej tube
rotavirusova ockovacia latka (ziva)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vase diet’a dostane tuto o¢kovaciu

latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rotarix a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet'a dostane Rotarix
Ako sa Rotarix podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rotarix

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sunbkwd =

1. Co je Rotarix a na ¢o sa pouZiva

Rotarix je virusova ockovacia latka, obsahujuca zivy, oslabeny I'udsky rotavirus, ktora pomaha chranit’
vaSe dieta, od 6 tyZdnov zivota, pred gastroenteritidou (hnackou a ddvenim) spdsobenou
rotavirusovou infekciou.

Ako Rotarix ucinkuje

Rotavirusova infekcia je najcastejSou pric¢inou tazkej hnacky u dojciat a malych deti. Rotavirus sa
ahko $iri z ruky do tst v dosledku kontaktu so stolicou infikovanej osoby. VacSina deti

s rotavirusovou hnackou sa uzdravi sama. U niektorych deti sa v§ak vyvinie zavazné ochorenie

s tazkym vracanim, hnackou a stratou tekutin ohrozujucou zivot, ktoré vyzaduje hospitalizaciu.

Ked’ jedinec dostane oCkovaciu latku, imunitny systém (prirodzena obrana tela) si vytvori protilatky
proti najéastejSie sa vyskytujucim typom rotavirusu. Tieto protilatky chrania pred ochorenim
spdsobenym tymito typmi rotavirusu.

Tak ako vsetky ockovacie latky, Rotarix nemusi uplne chranit’ v§etkych I'udi, ktori s preventivne
ockovani proti rotavirusovym infekciam.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Rotarix

NepouZivajte Rotarix

o ak vase dieta malo v minulosti alergicku reakciu na rotavirusovu ockovaciu latku alebo na
ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tejto oCkovacej latky (uvedenych v Casti 6). Prejavy alergickej
reakcie moézu zahriiovat’ svrbivé kozné vyrazky, dychacie t'azkosti a opuch tvare alebo jazyka.

. ak vaSe dieta malo v minulosti intususcepciu (¢revna nepriechodnost’, pri ktorej sa jedna Cast’
¢reva vsunie do susednej Casti).

o ak sa vase dieta narodilo s chybou ¢reva, ktora by mohla viest” k intususcepcii.

. ak ma vase dieta zriedkavé dedicné ochorenie, ktoré postihuje jeho imunitny systém, nazyvané

tazka kombinovana imunodeficiencia (SCID).
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o ak vase dieta ma tazku infekciu s vysokou horuckou. Mozno bude potrebné odlozit’ ockovanie
az dovtedy, kym sa neuzdravi. Slabé infekcia ako napriklad nddcha by nemala byt problémom,
ale porozpravajte sa o tom najskor s vasim lekarom.

o ak vaSe dieta ma hnacku alebo vracia. Mozno bude potrebné odlozit’ ockovanie az dovtedy,
kym sa neuzdravi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vase dieta dostane Rotarix, obrat'te sa na svojho lekéra/zdravotnickeho pracovnika, ak:

o on/ona je v blizkom kontakte s jedincom, napriklad s clenom domacnosti, ktory ma oslabeny
imunitny systém, napr. s jedincom s rakovinou alebo ktory uziva lieky, ktoré mozu oslabit’
imunitny systém.

o on/ona ma akukol'vek poruchu Zalido¢no-Crevného systému.
o on/ona nepribera a nerastie tak, ako sa oCakava.
o on/ona ma akékol'vek ochorenie alebo uziva akykol'vek liek, ktory znizuje odolnost’ diet'at’a

voci infekcii, alebo ak jeho/jej matka uzivala pocas tehotenstva akykol'vek liek, ktory moze
oslabit’ imunitny systém.

Ak vase diet’a pocituje zavaznl bolest’ brucha, stale vracia, ma krv v stolici, opuch brucha a/alebo
vysoku horacku potom ako dostalo Rotarix, ihned’ kontaktujte lekara/zdravotnickeho pracovnika
(pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie u¢inky*).

Tak ako vzdy, dbajte, prosim, na dokladné umytie ruk po vymene zaSpinenych plienok.

Iné lieky a Rotarix
Ak vase diet’a teraz uziva alebo v poslednom cCase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky alebo
v poslednom c¢ase dostalo este inu ockovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi.

Rotarix sa méze vaSmu dietatu podat’ sucasne s d’al$imi bezne odporaanymi ockovacimi latkami,
ako s ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, pertussis (davivému kasl'u), oCkovacia latka proti
Haemophilus influenzae typ b, peroralna alebo inaktivovana ockovacia latka proti detskej obrne,
ockovacia latka proti hepatitide B ako aj konjugovana ockovacia latka proti pneumokokom a
konjugovana ockovacia latka proti meningokokom séroskupiny C.

Rotarix a jedlo a napoje
Nie su ziadne obmedzenia tykajtce sa jedla alebo tekutin, ktoré doj¢a konzumuje, pred ockovanim ani
po fiom.

Dojcenie

Na zaklade dokazov ziskanych v klinickych studiach, dojéenie neznizuje Rotarixom poskytnuta
ochranu pred rotavirusovou gastroenteritidou. Z tohto dévodu sa pocas o¢kovacej schémy moze
pokracovat’ v dojcent.

Rotarix obsahuje sacharézu, glukozu, fenylalanin a sodik

Ak vam lekar povedal, Ze diet’a, ktoré ma byt ockované, zle znasa niektoré cukry, obrat'te sa na svojho
lekara skor, ako vaSe diet’a dostane tito ockovaciu latku.

Tato ockovacia latka obsahuje 0,15 mikrogramu fenylalaninu v kazdej davke. Fenylalanin méze byt’
Skodlivy, ak ma vase dieta fenylketonuriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkava

genetickt poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Tato ockovacia latka obsahuje 32 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej davke.
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3. Ako sa Rotarix podava

Odporucant davku Rotarixu poda vasmu dietat'u lekar alebo zdravotna sestra. Vase diet’a uzije
ockovaciu latku (1,5 ml tekutiny) astami. Tato ockovacia latka sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’
injekciou.

Vase diet'a dostane dve davky ockovacej latky. Kazda davka bude podana na osobitnej navsteve

a medzi podanim dvoch davok bude ¢asovy odstup najmenej 4 tyzdne. Prva ddvka sa moze podat’
vo veku od 6 tyzdilov. Obidve davky ockovacej latky sa musia podat’ do veku 24 tyzdiov, aj ked’ sa
prednostne maju podat’ pred dosiahnutim veku 16 tyzdiov.

Rotarix sa méze podat’ podl'a rovnakej ockovacej schémy dojcatam, ktoré sa narodili pred¢asne, pod
podmienkou, Ze tehotenstvo trvalo aspon 27 tyzdiov.

V pripade, Ze vase diet’a vypl'uje alebo po prehltnuti okamzite vyvracia va¢sinu ockovacej latky, moze
sa na tej istej oCkovacej navsteve podat’ jednorazova nahradna déavka.

Ked’ sa Rotarix podéd vasmu dietat'u ako prva davka, odportca sa, aby vase diet’a dostalo Rotarix
(a nie inu rotavirusovu ockovaciu latku) aj ako druhu davku.

Je dolezité, aby ste sa riadili pokynmi vasho lekara alebo zdravotnej sestry tykajiicimi sa
naplanovanych névstev. Ak zabudnete prist’ k lekdrovi v naplanovanom case, poziadajte ho o radu.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato o¢kovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak u vasho diet’at’a spozorujete jeden z nasledujucich priznakov, ihned’ kontaktujte
lekara/zdravotnickeho pracovnika:

o Alergické reakcie (Castost’ vyskytu nemozno odhadnit’ z dostupnych tdajov), ktoré moézu
byt zavazné (anafylaxia) a mozu zahtnat: dychavicnost alebo alergicky opuch, ktory moze
postihnut’ tvar, pery, jazyk alebo hrdlo.

e Intususcepcia (Cast’ Creva sa zablokuje alebo skriiti). Priznaky mozu zahtiat’ zdvaznt bolest’
zaludka, pretrvavajlce vracanie, krv v stolici, opuchnuté brucho a/alebo vysoku horucku.

Pri tejto ockovacej latke sa mozu objavit’ d’alSie nasledujuce vedlajsie Gcinky:

. Casté (mozu sa vyskytovat pri menej ako 1 z 10 davok ockovacej latky):
e hnacka
e podrazdenost’
. Menej Casté (mo6zu sa vyskytovat’ pri menej ako 1 zo 100 davok ockovace;j latky):
e bolest brucha (pozri tiez vyssie uvedené priznaky vel'mi zriedkavého vedl'ajsieho ¢inku —
intususcepcie)
e plynatost’
e zapal koze

. Vedlajsie ucinky, ktoré sa hlasili po¢as pouzivania Rotarixu na trhu, zahfiiaju:
e Vel'mi zriedkavé: zihlavka (urtikaria)
e krv v stolici
e u velmi predCasne narodenych deti (narodené pred alebo vratane 28. tyzdna tehotenstva) sa
mozu v priebehu 2 - 3 dni po ockovani vyskytovat’ dlhsie prestavky v dychani ako obvykle.
o deti so zriedkavym dedi¢nym ochorenim, nazyvanym t'azka kombinovana imunodeficiencia
(SCID), m6zu mat’ zapaleny zaludok alebo ¢revo (gastroenteritida) a stolicou mozu
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vylucovat’ virus o¢kovacej latky. Priznaky gastroenteritidy mézu zahiiat’ pocit nevolnosti,
vracanie, zalidoc¢né krce alebo hnacku.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vasho diet'ata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rotarix

Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po otvoreni sa ma ockovacia latka pouzit’ okamzite.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rotarix obsahuje

- Liecivo je:
LCudsky kmei rotavirusu RIX4414 (Zivy, oslabeny)* nie menej ako 10%° CCIDso
*Kultivovany na bunkach Vero

- Dalsie zlozky Rotarixu st sachardza, adipan disodny, Dulbeccova modifikacia Eaglovho média
(DMEM) (obsahujuca fenylalanin, sodik, glukozu a d’alSie zlozky), sterilna voda, (pozri tiez
Cast’ 2, ,,Rotarix obsahuje sacharozu, glukozu, fenylalanin a sodik®).

Ako vyzera Rotarix a obsah balenia

Peroralna suspenzia.

Rotarix sa dodéava ako ¢ira a bezfarebna tekutina v jednodavkove;j stlacitel'nej tube (1,5 ml).

Rotarix je dostupny v baleni po 1, 10 alebo 50 ks.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vvrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 (0)10 8552 00

bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420222 001 111
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 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E\rada

GlaxoSmithKline Movonpdéownn 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
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tel/Tel: + 32 (0)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: + 35121 41295 00
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA



Tel: +353 (0)1 495 5000 Tel: +386 80688869

island Slovenska republika
Vistor ehf. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Simi : +354 535 7000 Tel: +421 800500589
Italia Suomi/Finland
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy
Tel:+ 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Kvnpog Sverige
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB
TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
Latvija

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii:

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky:
https://www.ema.europa.cu.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Ockovacia latka sa dodava ako Cira, bezfarebna tekutina, bez viditelnych Castic, urCena na peroralne
podanie.

Ockovacia latka je pripravena na pouzitie (nevyzaduje sa rekonstitlicia ani zriedenie).

Ockovacia latka sa podava peroralne bez zmiesania s akymikol'vek inymi o¢kovacimi latkami alebo
roztokmi.

Ockovacia latka sa ma opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych ¢astic a/alebo abnormalny
fyzikalny vzhl'ad. V pripade ich vyskytu sa musi ockovacia latka zlikvidovat’.

Vsetka nepouzita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovat v stilade
s narodnymi poziadavkami.

Pokyny na podanie ockovacej latky:

Pred podanim ockovacej latky si precitajte, prosim, vsetky nizSie uvedené pokyny.
A Co potrebujete urobit’ pred podanim

Rotarixu
e Skontrolujte ddtum exspiracie. é .
o Skontrolujte, ¢i tuba nie je poskodena alebo Membrana
otvorena. \
S L , Tuba
o Skontrolujte, ¢i je tekutina Cira a bezfarebna,
bez akychkol'vek Ciastodiek v nej. Hrot
Viecko

Ak si v§imnete ¢okol'vek nezvycajné,
nepouzivajte ockovaciu latku. \_ )
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e Ockovacia latka sa podéava peroralne
(Gstami) — priamo z tuby.

e Je pripravena na podanie — nepotrebujete ju
mieSat’ s ni¢im.

B Pripravte tubu na pouzitie

1. Potiahnutim odstrarite vie¢ko

e Viecko si ponechajte — potrebujete ho na
prepichnutie membrany.

e Drzte tubu vo zvislej polohe.

2. Opakovane poklepkajte prstom po hornej

Casti tuby, aby ste z nej odstranili akiukol’'vek

tekutinu

o QOdstraiite akukol'vek tekutinu z najuzsej
Casti tuby tak, ze poklepkate prstom tesne
pod membranou.

3. Dajte vieCko do polohy, v ktorej otvori

tubu

e Tubu stale drzte vo zvislej polohe.

e DrZte tubu po stranach.

o Vo vnutri hornej ¢asti viecka je maly hrot —
v strede.

e Obrat'te viecko hornou ¢ast'ou nadol (180°).

4. Otvorte tubu

¢ Nie je potrebné, aby ste vieckom to¢ili.
Zatlacte vieCko smerom nadol, aby ste
prepichli membranu.

e Potom viecko vytiahnite.

C Skontrolujte, ¢i sa tuba otvorila spravne.

1. Skontrolujte prepichnutie membrany
e Na vrchu tuby by mal byt’ otvor.

2. Co treba robit’, ak sa membrana

neprepichla.

e Ak sa membrana neprepichla, vrat'te sa k
Casti B a opakujte kroky 2, 3 a 4.
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D Podanie ofkovacej latky

1

Po otvoreni tuby skontrolujte, ¢i je tekutina
¢ira, bez akychkol'vek CiastoCiek v nej.

Ak si vS§imnete ¢okol'vek nezvyc€ajné,
ockovaciu latku nepouZzivajte.

Ihned’ podajte ockovaciu latku.

. Poloha diet’at’a pri podani ockovacej latky

Posad’te dieta jemne zaklonené dozadu.

2. Podanie ockovacej latky

Zlikvidujte prazdnu tubu a viecko v nddobéach urcenych na biologicky odpad v stlade s miestnymi

Vytlacte tekutinu do tst diet'ata — smerom
do vnutornej strany lica.

Mozno bude potrebné stlacit’ tubu
niekol’kokrat, aby ste vSetku tekutinu dostali
von — je v poriadku, ak v usti tuby zostane
kvapka

predpismi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Rotarix perorialna suspenzia vo viacdivkovom obale s jednodavkovymi stlacitePnymi tubami
(5 jednotlivych davok) spojenymi prizkom
rotavirusova ockovacia latka (ziva)

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vase diet’a dostane tuto ockovaciu

latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rotarix a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Rotarix
Ako sa Rotarix podéava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rotarix

Obsah balenia a d’alie informéacie

AR e

1. Co je Rotarix a na ¢o sa pouziva

Rotarix je virusova ockovacia latka, obsahujuca zivy, oslabeny 'udsky rotavirus, ktora pomaha chranit’
vaSe dieta, od 6 tyZdnov zivota, pred gastroenteritidou (hnackou a ddvenim) spdsobenou
rotavirusovou infekciou.

Ako Rotarix ucinkuje

Rotavirusova infekcia je najcastejSou pric¢inou tazkej hnacky u dojciat a malych deti. Rotavirus sa
'ahko §iri z ruky do tst v dosledku kontaktu so stolicou infikovanej osoby. VacSina deti

s rotavirusovou hnackou sa uzdravi sama. U niektorych deti sa vSak vyvinie zavazné ochorenie

s tazkym vracanim, hnackou a stratou tekutin ohrozujucou zivot, ktoré vyzaduje hospitalizaciu.

Ked’ jedinec dostane oCkovaciu latku, imunitny systém (prirodzena obrana tela) si vytvori protilatky
proti najcastejSie sa vyskytujucim typom rotavirusu. Tieto protilatky chrania pred ochorenim
spOsobenym tymito typmi rotavirusu.

Tak ako vsetky ockovacie latky, Rotarix nemusi Gplne chranit’ vSetkych l'udi, ktori st preventivne
ockovani proti rotavirusovym infekciam.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Rotarix

NepouZivajte Rotarix

o ak vaSe dieta malo v minulosti alergicki reakciu na rotavirusovi o¢kovaciu latku alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tejto oCkovacej latky (uvedenych v Casti 6). Prejavy alergickej
reakcie mozu zahrhovat’ svrbivé kozné vyrazky, dychacie t'azkosti a opuch tvare alebo jazyka.

. ak vaSe dieta malo v minulosti intususcepciu (¢revna nepriechodnost’, pri ktorej sa jedna Cast’
¢reva vsunie do susednej Casti).

o ak sa vase dieta narodilo s chybou ¢reva, ktora by mohla viest’ k intususcepcii.

o ak ma vaSe diet’a zriedkavé dedi¢né ochorenie, ktoré postihuje jeho imunitny systém, nazyvané

tazka kombinovana imunodeficiencia (SCID).
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o ak vase dieta ma tazku infekciu s vysokou horuckou. Mozno bude potrebné odlozit’ ockovanie
az dovtedy, kym sa neuzdravi. Slabé infekcia ako napriklad nddcha by nemala byt problémom,
ale porozpravajte sa o tom najskor s vasim lekarom.

o ak vaSe dieta ma hnacku alebo vracia. Mozno bude potrebné odlozit’ ockovanie az dovtedy,
kym sa neuzdravi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vase dieta dostane Rotarix, obrat'te sa na svojho lekdra/zdravotnickeho pracovnika, ak:

o on/ona je v blizkom kontakte s jedincom, napriklad s clenom domacnosti, ktory ma oslabeny
imunitny systém, napr. s jedincom s rakovinou alebo ktory uziva lieky, ktoré mozu oslabit’
imunitny systém.

o on/ona ma akukol'vek poruchu Zalido¢no-Crevného systému.
o on/ona nepribera a nerastie tak, ako sa oCakava.
o on/ona ma akékol'vek ochorenie alebo uziva akykol'vek liek, ktory znizuje odolnost’ diet'at’a

voci infekcii, alebo ak jeho/jej matka uzivala pocas tehotenstva akykol'vek liek, ktory moze
oslabit’ imunitny systém.

Ak vase diet’a pocituje zavaznl bolest’ brucha, stale vracia, ma krv v stolici, opuch brucha a/alebo
vysoku horacku potom ako dostalo Rotarix, ihned’ kontaktujte lekara/zdravotnickeho pracovnika
(pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

Tak ako vzdy, dbajte, prosim, na dokladné umytie ruk po vymene zaSpinenych plienok.

Iné lieky a Rotarix
Ak vase diet’a teraz uziva alebo v poslednom Case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ dalSie lieky alebo
v poslednom c¢ase dostalo este inu ockovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi.

Rotarix sa méze vaSmu dietatu podat’ sucasne s d’al$imi bezne odporacanymi ockovacimi latkami,
ako s ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, pertussis (davivému kasl'u), oCkovacia latka proti
Haemophilus influenzae typ b, peroralna alebo inaktivovana ockovacia latka proti detskej obrne,
ockovacia latka proti hepatitide B ako aj konjugovana ockovacia latka proti pneumokokom a
konjugovana ockovacia latka proti meningokokom séroskupiny C.

Rotarix a jedlo a napoje
Nie su ziadne obmedzenia tykajtce sa jedla alebo tekutin, ktoré doj¢a konzumuje, pred ockovanim ani
po fiom.

Dojcenie

Na zaklade dokazov ziskanych v klinickych studiach, dojéenie neznizuje Rotarixom poskytnuta
ochranu pred rotavirusovou gastroenteritidou. Z tohto dévodu sa pocas o¢kovacej schémy moze
pokracovat’ v dojcent.

Rotarix obsahuje sachardzu, glukozu, fenylalanin a sodik

Ak vam lekar povedal, Zze diet’a, ktoré ma byt ockované, zle znasa niektoré cukry, obrat'te sa na svojho
lekara skor, ako vaSe diet’a dostane tito oCkovaciu latku.

Tato ockovacia latka obsahuje 0,15 mikrogramu fenylalaninu v kazdej davke. Fenylalanin méze byt’
Skodlivy, ak ma vase dieta fenylketonuriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkava

genetickt poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Tato ockovacia latka obsahuje 32 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej davke.

53



3. Ako sa Rotarix podava

Odporucant davku Rotarixu poda vasmu dietat’'u lekar alebo zdravotna sestra. Vase diet’a uzije
ockovaciu latku (1,5 ml tekutiny) astami. Tato ockovacia latka sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’
injekciou.

Vase diet'a dostane dve davky ockovacej latky. Kazda davka bude podana na osobitnej navsteve

a medzi podanim dvoch davok bude ¢asovy odstup najmenej 4 tyzdne. Prva ddvka sa moze podat’
vo veku od 6 tyzdilov. Obidve davky ockovacej latky sa musia podat’ do veku 24 tyzdiov, aj ked’ sa
prednostne maju podat’ pred dosiahnutim veku 16 tyzdiov.

Rotarix sa méze podat’ podl'a rovnakej ockovacej schémy dojcatam, ktoré sa narodili pred¢asne, pod
podmienkou, Ze tehotenstvo trvalo aspon 27 tyzdiov.

V pripade, Ze vaSe diet’a vypl'uje alebo po prehltnuti okamzite vyvracia vac¢Sinu o¢kovacej latky, moze
sa na tej istej oCkovacej navsteve podat’ jednorazova nahradna déavka.

Ked’ sa Rotarix podd vasmu diet’at'u ako prva davka, odporica sa, aby vase diet’a dostalo Rotarix
(a nie inu rotavirusovu ockovaciu latku) aj ako druhu davku.

Je dolezité, aby ste sa riadili pokynmi vasho lekara alebo zdravotnej sestry tykajicimi sa
naplanovanych névstev. Ak zabudnete prist’ k lekdrovi v naplanovanom case, poziadajte ho o radu.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato oc¢kovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak u vasho diet’at’a spozorujete jeden z nasledujucich priznakov, ihned’ kontaktujte
lekara/zdravotnickeho pracovnika:

o Alergické reakcie (Castost’ vyskytu nemozno odhadnit’ z dostupnych tdajov), ktoré moézu
byt zavazné (anafylaxia) a mozu zahtnat: dychavicnost alebo alergicky opuch, ktory moze
postihnut’ tvar, pery, jazyk alebo hrdlo.

e Intususcepcia (Cast’ Creva sa zablokuje alebo skriiti). Priznaky mozu zahtiat’ zdvaznt bolest’
zaludka, pretrvavajlce vracanie, krv v stolici, opuchnuté brucho a/alebo vysoku horucku.

Pri tejto ockovacej latke sa mozu objavit’ d’alSie nasledujuce vedlajsie Gcinky:

. Casté (mozu sa vyskytovat pri menej ako 1 z 10 davok ockovacej latky):
e hnacka
e podrazdenost’
. Menej Casté (mo6zu sa vyskytovat pri menej ako 1 zo 100 davok ockovace;j latky):
e bolest brucha (pozri tiez vyssie uvedené priznaky vel'mi zriedkavého vedl'ajsieho ¢inku —
intususcepcie)
e plynatost’
e zapal koze

. Vedlajsie ucinky, ktoré sa hlasili po€as pouzivania Rotarixu na trhu, zahtiiaju:
e Vel'mi zriedkavé: zihlavka (urtikaria)
e krv v stolici
e u velmi predCasne narodenych deti (narodené pred alebo vratane 28. tyzdna tehotenstva) sa
mozu v priebehu 2 - 3 dni po ockovani vyskytovat’ dlhsie prestavky v dychani ako obvykle.
e deti so zriedkavym dedi¢nym ochorenim, nazyvanym t'azka kombinovana imunodeficiencia
(SCID), m6zu mat’ zapaleny zaludok alebo ¢revo (gastroenteritida) a stolicou moézu
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vylucovat’ virus o¢kovacej latky. Priznaky gastroenteritidy mézu zahiiat’ pocit nevolnosti,
vracanie, zalido¢né kice alebo hnacku.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rotarix

Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito oCkovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po otvoreni sa ma ockovacia latka pouzit’ okamzite.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rotarix obsahuje

- Liecivo je:
LCudsky kmei rotavirusu RIX4414 (Zivy, oslabeny)* nie menej ako 10%° CCIDso
*Kultivovany na bunkach Vero

- Dalsie zlozky Rotarixu su sachardza, adipan disodny, Dulbeccova modifikacia Eaglovho média
(DMEM) (obsahujuca fenylalanin, sodik, glukozu a d’alSie zlozky), sterilna voda, (pozri tiez
Cast’ 2, ,,Rotarix obsahuje sacharozu, glukozu, fenylalanin a sodik®).

Ako vyzera Rotarix a obsah balenia

Peroralna suspenzia.

Rotarix sa dodava ako ¢ira a bezfarebna tekutina v 5 jednodavkovych stladitelnych tubach
(5 x L,5ml).

Rotarix je dostupny v baleni po 50 tub.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vvrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 (0)10 8552 00

bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420222 001 111
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 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E\rada

GlaxoSmithKline Movonpdéownn 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
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tel/Tel: + 32 (0)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: + 35121 41295 00
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA



Tel: +353 (0)1 495 5000 Tel: +386 80688869

island Slovenska republika
Vistor ehf. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Simi : +354 535 7000 Tel: +421 800500589
Italia Suomi/Finland
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy
Tel:+ 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Kvnpog Sverige
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB
TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
Latvija

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii:

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky:
https://www.ema.europa.cu.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Ockovacia latka sa dodava ako Cira, bezfarebna tekutina, bez viditelnych Castic, urCena na peroralne
podanie.

Ockovacia latka je pripravena na pouzitie (nevyzaduje sa rekonstitlicia ani zriedenie).

Ockovacia latka sa podava peroralne bez zmiesania s akymikol'vek inymi o¢kovacimi latkami alebo
roztokmi.

Ockovacia latka sa ma opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych ¢astic a/alebo abnormalny
fyzikalny vzhl'ad. V pripade ich vyskytu sa musi ockovacia latka zlikvidovat’.

Vsetka nepouzita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovat’ v stilade
s narodnymi poziadavkami.

Pokyny na podanie ockovacej latky:

Pred podanim ockovacej latky si precitajte, prosim, vsetky nizSie uvedené pokyny.

. Tato ockovacia latka sa podava peroralne (istami) priamo z jednotlivej tuby.
. Jedna peroralna tuba obsahuje jednu davku ockovacej latky.
. Tato ockovacia latka je pripravend na pouZzitie — nemieSajte ju s ni¢im.
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A. Co potrebujete urobit’ pred podanim

Rotarixu Spojovaci——» Datum exspiracie: MM-RRRR
pruzok A
1. Skontrolujte datum exspirdcie na spojovacom Hrdlo . Nl
prazku.
2. Skontrolujte, ¢i je tekutina v peroralnych Telo “
tubach ¢ira a bezfarebna, bez akychkol'vek '
Ciastociek v nej.
- Ak si v§imnete ¢okoPvek nezvy¢ajné, Uchytka— | (=] [][[C][ 0[]
nepouZivajte Ziadnu z peroralnych —

tub na spojovacom prizku.
3. Skontrolujte, ¢i kazda jednotliva peroralna
tuba nie je poskodend a ¢i je stale uzatvorena.
- Ak si na niektorej peroralnej tube
vSimnete Cokol’'vek nezvycajné,
nepouzivajte ju.

Jednodavkova
peroralna tuby

B. Pripravte si peroralnu tubu

1. Oddel'te jednu peroralnu tubu od ostatnych, Datum exspirécie: MM-RRRR
pricom zacnite od kraja:
a) Chyt'te uchytku jednej z krajnych
peroralnych tib, aby ste ju oddelili od
ostatnych.
b) Druhou rukou chyt’te uchytku peroralnej
tuby, ktora je vedla ne;j.
¢) Potiahnite Gchytku a odtrhnite ju od
vedl'ajSej peroralnej tuby.

2. Otvorte oddelent peroralnu tubu:
d) Drzte oddelent peroralnu tubu vo zvislej
polohe.
e) Drzte uchytku oddelenej peroralnej tuby
jednou rukou a spojovaci prizok druhou
rukou. NedrZte telo peroralnej tuby,
mohli by ste vytla¢it’ trochu o¢kovacej
latky.
f) Otocte oddelent peroralnu tubu.
g) Vytiahnite ju zo spojovacieho prizka.

58



C. Podajte ockovaciu latku peroralne
ihned’ po otvoreni tuby

1. Poloha diet’at’a pri podani ockovacej latky:
e Posad'te diet’a jemne zaklonené

dozadu.

Len na
peroralne
podanie

2. Peroralne podanie ockovacej latky:

o Jemne vytlacte tekutinu do Ust

dietat’a, smerom do vnutornej strany
lica.

e Mozno bude potrebné stlacit’ tubu
niekol’kokrat, aby ste vSetku tekutinu
dostali von — je v poriadku, ak v
peroralnej tube zostane kvapka.

D. Zvysné davky ihned’ uchovavajte v

chladnitke (" Ihned viozte spit
do chladnicky

Nepouzité peroralne tuby, ktoré su stale
pripojené k spojovaciemu pruzku, sa po (
pouziti peroralnej tuby musia ihned’ vlozit
spat’ do chladnicky. Je to dolezité kvoli tomu,
aby sa nepouzité peroralne tuby mohli pouzit’
na dalSie ockovanie.

Zlikvidujte pouzité peroralne tuby v nadobach
urcenych na biologicky odpad v stlade s
miestnymi predpismi.
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