BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Rotarix pulver och vitska till eral suspension

Rotavirusvaccin, levande

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Efter beredning innehéller 1 dos (1 ml):

Humant rotavirus stam RIX4414 (levande forsvagat)*inte mindre &n 10%° CCIDs

*producerat pa Vero-celler

Hjéalpamnen med kénd effekt:

Denna produkt innehéller 13,5 mg sorbitol, 9 mg sackaros, 10 mikrogram glukos och 0,15 mikrogram

fenylalanin per dos (se avsnitt 4.4).

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till oral suspension.

Pulvret ar vitt.

Spéadningsvétskan dr ogenomskinlig med en vit langsamt sedimenterande fallning och farglos
supernatant.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Rotarix &r indicerat for aktiv immunisering av spadbarn fran 6 till 24 veckors alder for forebyggande
av gastroenterit orsakad av rotavirusinfektion (se avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1).

Anvindning av Rotarix ska baseras pé officiella rekommendationer.

4.2  Dosering och administreringssitt

Dosering

Vaccinationsschemat omfattar tva doser. Forsta dosen kan ges fran 6 veckors dlder. Det ska vara ett
intervall pa minst 4 veckor mellan doserna. Vaccinationerna ska helst ges fore 16 veckors alder, men
maste vara avslutat vid 24 veckors alder.

Rotarix kan ges med samma dosering till prematura spadbarn fodda efter minst 27 veckors
gestationsalder (se avsnitt 4.8 och 5.1).

I kliniska provningar har det i séllsynta fall hédnt att vaccin spottats ut eller krakts upp och under
sddana omstidndigheter har en ersdttningsdos inte givits. I de sdllsynta fall da det intraffar att ett
spadbarn spottar ut eller kriks upp det mesta av en vaccindos kan dock en extra vaccindos ges vid
samma vaccinationstillfélle.

Det rekommenderas att spddbarn som far sin forsta dos med Rotarix avslutar hela 2-dos-programmet
med Rotarix. Det finns inga data pa sikerhet, immunogenicitet eller effekt ndr Rotarix administreras
som forsta dos och ett annat rotavirusvaccin administreras som andra dos eller vice versa.
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Pediatrisk population

Rotarix ska inte anvindas av barn dver 24 veckors alder.

Administreringssétt

Rotarix ar endast avsett for oral anvandning.

Rotarix fiar under inga omstéindigheter injiceras.

For instruktioner av beredning eller spadning av likemedlet fore administrering, se avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Overkinslighet efter tidigare administrering av rotavirusvaccin.

Historia av tarminvagination (intussusception).

Individer med obehandlad medf6dd missbildning av gastrointestinalkanalen som kan vara
predisponerade for tarminvagination.

Individer med svar kombinerad immunbrist (SCID, Severe Combined Immunodeficiency) (se avsnitt
4.8).

Administrering av Rotarix ska senareldggas vid akut allvarlig febersjukdom. Lindrig infektion utgér
dock ingen kontraindikation.

Administrering av Rotarix ska senareldggas vid diarré eller krdkning.
4.4 Varningar och forsiktighet

Det ar god klinisk praxis att vaccination ska foregas av anamnes sarskilt vad géller kontraindikationer
och av en klinisk unders6kning.

Det finns inga sikerhets- och effektdata for Rotarix givet till spadbarn med gastrointestinala
sjukdomar eller tillvaxtstorning. Administrering av Rotarix kan dvervigas till dessa barn om
behandlande likare bedomer att det ar storre risk att inte vaccinera, och om forsiktighet iakttas.

Som en forsiktighetsatgérd bor sjukvardspersonal f6lja upp symtom som tyder pa tarminvagination
(svar magsmarta, ihdllande kriakning, blod i avforing, uppsvélld mage och/eller hog feber) eftersom
data fran observationssékerhetsstudier indikerar en 6kad risk for tarminvagination oftast inom 7 dagar
efter rotavirusvaccinering (se avsnitt 4.8). Fordldrar/vardnadshavare bor uppmanas att omedelbart
rapportera sddana symtom till sjukvardspersonal.

For spddbarn med benégenhet for tarminvagination, se avsnitt 4.3.

Asymtomatisk och lindrigt symtomatisk hiv-infektion foérvéntas inte paverka sékerheten eller effekten
av Rotarix. En klinisk studie med ett begrinsat antal asymtomatiska eller lindrigt symtomatiska hiv-
positiva spiddbarn visade inga uppenbara sikerhetsproblem (se avsnitt 4.8).

Administrering av Rotarix till spddbarn som har kind eller misstdnkt immunbrist, inklusive in utero
exponering av en immunosuppresiv behandling, bor baseras pa noggrant dvervdgande av potentiella
fordelar och risker.



Det ar ként att virus fran vaccinet utsondras i avforingen efter vaccination, med maximal utsondring
runt dag 7. Virala antigenpartiklar detekterade med ELISA aterfanns i 50 % av avforingsprover efter
forsta dosen och 4 % av avforingsprover efter andra dosen. Nér dessa avforingsprover testades for
nirvaro av levande virusstam var endast 17 % positiva.

Fall av transmission av detta utsondrade vaccinvirus till seronegativa kontakter till den vaccinerade
har observerats utan att orsaka nagra kliniska symtom.

Rotarix ska administreras med forsiktighet till barn med anhoriga som lider av immunbrist, sésom
individer med maligniteter eller som pa annat sétt har nedsatt immunforsvar eller individer som fér

immunosuppressiv behandling.

Vid kontakt med ett nyligen vaccinerat barn ska noggrann personlig hygien iakttas (t.ex. i form av
handtvitt efter bljbyte).

Den potentiella risken for apné och behovet av andningsdvervakning under 48—72 timmar ska beaktas
ndr den priméra vaccinationsserien ges till mycket prematura spadbarn (fodda <28 graviditetsveckor)

och sérskilt for dem med tidigare kdnd omogen lungutveckling.

Eftersom nyttan med vaccination dr hog for denna spadbarnsgrupp ska vaccinationen inte utebli eller
skjutas upp.

Ett skyddande immunsvar kan eventuellt inte uppnas hos alla vaccinerade (se avsnitt 5.1).

Graden av skydd mot andra rotavirusstammar som inte har forekommit i kliniska provningar ér for
nirvarande okind. De kliniska effektstudierna har utforts i Europa, Central- och Sydamerika, Afrika
och Asien (se avsnitt 5.1).

Rotarix skyddar inte mot gastroenterit orsakad av andra patogener an rotavirus.

Det finns inga data for anvandning av Rotarix som profylax efter exponering.

Rotarix fiar under inga omstéindigheter injiceras.

Hjalpdmnen

Detta vaccin innehaller sackaros, glukos och sorbitol som hjalpamnen. Patienter med nagot av foljande
séllsynta, drftliga tillstdnd bor inte anvdnda detta vaccin: fruktosintolerans, glukos-

galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Detta vaccin innehéller 0,15 mikrogram fenylalanin per dos. Fenylalanin kan vara skadligt for
patienter med fenylketonuri (PKU).

Detta vaccin innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nést intill “natriumfritt”.

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Rotarix kan ges samtidigt med nagot av foljande monovalenta- eller kombinationsvacciner [inklusive
hexavalenta vacciner (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: difteri-tetanus-helcell pertussis-vaccin (DTPw), difteri-
tetanus-acellulért pertussisvaccin (DTPa), Haemophilus influenzae typ b-vaccin (Hib), inaktiverat
poliovaccin (IPV), hepatit B-vaccin (HBV), konjugerat pneumokockvaccin och konjugerat
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meningokock serogrupp C-vaccin. Kliniska studier har visat att immunsvaret och siakerhetsprofilen for
de administrerade vaccinerna inte paverkas.

Samtidig administrering av Rotarix och oralt poliovaccin (OPV) péaverkar inte immunsvaret for
polioantigenen. Aven om samtidig administrering av OPV kan reducera immunsvaret mot rotavirus
nagot har det kliniska skyddet mot allvarlig rotavirusgastroenterit visat sig kvarsta. Detta pavisades i
en klinisk studie omfattande fler &n 4 200 individer vilka erholl Rotarix samtidigt med OPV.

Det finns inga restriktioner for barnets intag av mat eller vitska, varken fore eller efter vaccination.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Rotarix &r inte avsett for vuxna. Det finns inga data for anvéndning av Rotarix under graviditet och
amning.

Kliniska prévningar visar att amning inte reducerar det skydd som Rotarix ger mot
rotavirusgastroenterit. Darfor kan amningen fortsétta utan hinder vid vaccination med Rotarix.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av siikerhetsprofilen

Sdkerhetsprofilen som presenteras nedan &r baserad pa data fran kliniska prévningar genomforda med
antingen den frystorkade eller den flytande formuleringen av Rotarix.

I totalt fyra kliniska studier, administrerades cirka 3 800 doser av Rotarix flytande formulering till cirka
1 900 spéadbarn. Dessa studier har visat att sdkerhetsprofilen av den flytande formuleringen &r jamforbar
med den hos den frystorkade formuleringen.

I totalt 23 placebokontrollerade kliniska studier har cirka 106 000 doser av Rotarix (frystorkad eller
flytande formulering) administrerats till cirka 51 000 spadbarn.

I tre placebokontrollerade kliniska studier (Finland, Indien och Bangladesh), i vilka enbart Rotarix
administrerades (administrering av barnvacciner som ges rutinméssigt gjordes vid andra tillféllen)
avvek inte incidensen och svérighetsgraden signifikant av de forvintade héndelserna (insamlade 8
dagar efter vaccination), diarr¢, krikning, aptitldshet, feber, irritabilitet och hosta/rinnsnuva, i gruppen
som fick Rotarix jaimfort med gruppen som fick placebo. Ingen 6kning av incidensen eller
allvarlighetsgraden av dessa hindelser noterades efter andra dosen.

I en poolad analys fran 17 placebokontrollerade kliniska studier (Europa, Nordamerika, Latinamerika,
Asien, och Afrika) vilka inkluderade studier dar Rotarix administrerades samtidigt som rutinmissiga
barnvacciner (se avsnitt 4.5), ansags foljande biverkningar (insamlade 31 dagar efter vaccination) som
mojligen relaterade till vaccineringen.

Tabulerad lista 6ver biverkningar

De rapporterade biverkningarna anges enligt foljande frekvensindelning:

Frekvenserna rapporteras som:
Mycket vanlig (>1/10)

Vanlig (>1/100 till <1/10)

Mindre vanlig (>1/1000 till <1/100)
Séllsynt (>1/10 000 till <1/1000)
Mycket séllsynta (<1/10 000)



Organsystem Frekvens Biverkningar

Mag-tarmkanalen Vanlig Diarré
Mindre vanlig Buksmiairta, flatulens
Mycket séllsynt Tarminvagination (se avsnitt 4.4)
Ingen kénd frekvens* Blod i avforingen
Ingen kind frekvens*® Gastroenterit med virusutsondring

av vaccinvirus hos barn med svar
kombinerad immunbrist (SCID,
Severe Combined

Immunodeficiency)

Hud och subkutan viavnad Mindre vanlig Dermatit

Mycket sillsynt Urtikaria
Allménna symtom och/eller Vanlig Irritabilitet
symtom vid
administreringsstallet
Andningsvigar, brostkorg och | Ingen kind frekvens* Apné hos mycket prematura
mediastinum spadbarn (<28:e

graviditetsveckan) (se avsnitt 4.4)

* Eftersom dessa biverkningar rapporterades spontant, dr det inte mojligt att med sékerhet berdkna frekvensen.
Beskrivning av utvalda biverkningar

Tarminvagination

Data fran observationssidkerhetsstudier utforda i flera lander indikerar att rotavirusvacciner medfor en
okad risk for tarminvagination oftast inom 7 dagar efter vaccinationen. Upp till 6 extra fall per

100 000 spédbarn har observerats i dessa ldnder mot en bakgrund av en incidens pa 25 till 101 per

100 000 spédbarn (yngre &n ett ars alder) per ar. Det finns begrinsade beldgg for en mindre riskokning
efter den andra dosen. Det dr oklart om rotavirusvaccin paverkar den totala forekomsten av
tarminvagination baserat pé lingre uppfoljning (se avsnitt 4.4).

Andra speciella populationer

Sédkerhet hos prematura spddbarn

I en klinisk studie fick, 670 prematura spadbarn fréan 27 till 36 veckors gestationsalder Rotarix och 339
fick placebo. Den forsta dosen gavs fran 6 veckor efter fodseln. Allvarliga biverkningar observerades
hos 5,1 % av de som fick Rotarix jaimfort med 6,8 % av de som fick placebo. Jamforbara nivaer av
andra biverkningar observerades hos de som fick Rotarix och de som fick placebo. Inga fall av
tarminvagination rapporterades.

Sédkerhet hos spddbarn med humant immunbristvirus (hiv)-infektion

I en klinisk studie gavs Rotarix eller placebo till 100 spddbarn med hiv-infektion. Sékerhetsprofilen var
likartad mellan de som fick Rotarix och de som fick placebo.

Rapportering av misstinkta biverkningar




Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Fall av 6verdosering har rapporterats. De biverkningar som rapporterats vid dverdosering liknar i
allmanhet de som rapporterats efter administrering av den rekommenderade dosen av Rotarix.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: vaccin mot rotavirusdiarré, ATC-kod: JO7BHO1

Skyddseffekt

I kliniska studier har effekt mot gastroenterit orsakad av de vanligaste genotyperna rotavirus G1P[8],
G2P[4], G3P[8], G4P[8] och GIP[8] visats. Dessutom har effekt visats mot ovanliga genotyper av
rotavirus G8P[4] (allvarlig gastroenterit) och G12P[6] (alla typer av gastroenterit). Dessa stammar
forekommer i hela vérlden.

Klinska studier har utforts i Europa, Latinamerika, Afrika och Asien for att utvirdera skyddseffekten
for Rotarix mot alla typer av och allvarlig rotavirusgastroenterit (RVGE).

Allvarlighetsgraden av gastroenterit definerades utifran tvé olika kriterier.

Vesikaris 20-poédngskala som utviarderar full klinisk bild av gastroenterit orsakad av rotavirus med
beaktande av allvarlighetsgrad och duration av diarré och kriakning, allvarlighetsgrad av feber och
dehydrering s vél som behov av behandling

eller

definitionen for kliniskt fall baserad pa Viarldshilsoorganisationens (WHOs) kriterium.

Den kliniska skyddseffekten utvérderades i ATP kohorten for skyddseffekt, vilken inkluderar alla
forsdkspersoner fran ATP kohorten for sékerhet som ingéatt i den berérda uppfoljningsperioden for
skyddseffekt.

Skyddseffekt i Europa

I en klinisk studie utford i Europa utvirderades Rotarix givet enligt olika europeiska doserings-
scheman (2, 3 manader; 2, 4 manader; 3, 4 méanader; 3, 5 manader) hos 4 000 individer.

Skyddseffekten, efter tva doser Rotarix, som observerats under forsta och andra levnadsaret
presenteras i tabellen nedan:



1:a levnadsaret
Rotarix N=2 572
Placebo N=1 302

2:a levnadsaret
Rotarix N=2 554
Placebo N=1 294

Vaccinets skyddseffekt (%) mot alla typer av och allvarlig rotavirusgastroenterit

[95 % CI]
Genotyp Alla Allvarlig’ Alla Allvarlig’
allvarlighets allvarlighets-
grader grader
G1P[8] 95,6 96,4 82,7 96,5
[87,9;98,8] [85,7;99,6] [67,8;91,3] [86,2;99,6]
G2P[4] 62,0* 74,7* 57,1 89,9
[<0,0;94,4] [<0,0;99,6] [<0,0;82,6] [9,4;99.8]
G3P[8] 89,9 100 79,7 83,1%*
[9,5;99,8] [44,8;100] [<0,0;98,1] [<0,0;99,7]
G4P[8] 88,3 100 69,6* 87,3
[57,5:97,9] [64,9;100] [<0,0;95,3] [<0,0;99,7]
GI9P[8] 75,6 94,7 70,5 76,8
[51,1;88,5] [77,9;99.4] [50,7;82,8] [50,8:89,7]
Stammar med 88,2 96,5 75,7 87,5
genotyp P[8] [80,8;93,0] [90,6;99,1] [65,0;83,4] [77,8;93,4]
Cirkulerande 87,1 95,8 71,9 85,6
rotavirusstammar [79,6,92,1] [89,6;98,7] [61,2;79,8] [75,8;91,9]
Vaccinets skyddseffekt (%) mot rotavirusgastroenterit som kriver virdkontakt
[95 % CI]
Cirkulerande 91,8
rotavirusstammar [84;96,3] [63,0:85,0]

Vaccinets skyddseffekt (%) mot rotavirusgastroenterit som Kkriver

sjukhusvistelse
[95 % CI]
Cirkulerande 100
rotavirusstammar [81,8;100] [65,6;99,1]

T Allvarlig gastroenterit definierades som en poing >11 pa Vesikaris skala
* Ej statistiskt signifikant (p 20,05). Dessa data ska tolkas med forsiktighet.

Vaccinets skyddseffekt under det forsta levnadséret 6kade progressivt med okande allvarlighetsgrad

av sjukdomen, och néddde 100 % (95 % CI: 84,7; 100) for Vesikari-podng >17.

Skyddseffekt 1 Latinamerika

I en klinisk studie utford i Latinamerika utvirderades Rotarix hos mer dn 20 000 individer.
Allvarlighetsgraden av gastroenterit (GE) definierades enligt WHOs kriterier. Vaccinets skyddseffekt

mot allvarlig gastroenterit orsakad av rotavirus (RV) som krévt sjukhusvistelse och/eller

rehydreringsbehandling pa sjukhus samt den genotypspecifika skyddseffekten efter tva doser av

Rotarix presenteras i tabellen nedan:




Genotyp

Allvarlig rotavirusgastroenteritt
(1:a levnadséret)
Rotarix N=9 009
Placebo N=8 858

Allvarlig rotavirusgastroenteritt
(2:a levnadsaret)
Rotarix N=7 175
Placebo N=7 062

Skyddseffekt (%) Skyddseffekt (%)
[95 % CI] [95 % CI]
Alla 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]
G9P[8] 90,6 87,7
[61,7;98,9] [72,9;95,3]
Stammar med 90,9 79,5
genotyp P[8] [79,2;96,8] [67,0;87,9]

T Allvarlig rotavirusgastroenterit definerades som en episod av diarré med eller utan kridkningar som kravde
sjukhusvistelse och / eller rehydreringsbehandling pé sjukhus (WHO kriterium)

* Fj statistiskt signifikant (p 20,05). Dessa data ska tolkas med forsiktighet.

# Berdkningarna av skyddseffekt mot G4P[8] var baserade pd mycket f4 fall (1 fall i Rotarixgruppen och 2 fall i

placebogruppen).

En poolad analys av 5 effektstudier* visade 71,4 % (95 % CI: 20,1;91,1) skyddseffekt mot allvarlig
rotavirusgastroenterit (Vesikari-poidng >11) orsakad av rotavirus G2P[4] genotyp under forsta

levnadsaret.

*I dessa studier var punktestimaten och konfidensintervallen foljande: 100 % (95 % CI: -1 858,0;100),

100 % (95 % CI: 21,1;100), 45,4 % (95 % CI: -81,5;86,6), 74,7 % (95 % CI: -386,2;99,6). Inget
punktestimat var tillgéngligt for den aterstdende studien.

Skyddseffekt 1 Afrika

I en klinisk studie utford 1 Afrika (Rotarix: N = 2 974; placebo: N = 1 443) utvérderades Rotarix given

vid omkring 10 och 14 veckors alder (2 doser) eller 6, 10 och 14 veckors alder (3 doser). Vaccinets
effekt mot allvarlig rotavirusgastroenterit under forsta levnadséret var 61,2 % (95 % CI: 44,0;73,2).

Den observerade skyddseffekten (poolade doser) mot alla typer av eller allvarlig rotavirusgastroenterit

presenteras i féljande tabell:




Genotyp Alla typer av rotavirusgastroenterit | Allvarlig rotavirusgastroenterit ¥
Rotarix N=2 974 Rotarix N=2 974
Placebo N=1 443 Placebo N=1 443
Skyddseffekt (%) Skyddseffekt (%)
[95 % CI] [95 % CI]
GI1P[8] 68,3 56,6
[53,6;78,5] [11,8;78,8]
G2P[4] 49,3 83,8
[4,6;73,0] [9,6;98,4]
G3P[8] 43,4% 51,5%
[<0,0;83,7] [<0,0;96,5]
G8P[4] 38,7* 63,6
[<0,0;67,8] [5,9;86,5]
GIP[8] 41,8% 56,9%
[<0,0;72,3] [<0,0;85,5]
G12P[6] 48,0 55,5%
[9,7;70,0] [<0,0;82,2]
Stammar med 39,3 70,9
genotyp P[4] [7,7;59,9] [37,5:87,0]
Stammar med 46,6 55,2%
genotyp P[6] [9,4;68,4] [<0,0;81,3]
Stammar med 61,0 59,1
genotyp P[8] [47,3;71,2] [32,8;75,3]

tAllvarlig gastroenterit definerades som en poéng >11 pa Vesikariskalan.
* Ej statistiskt signifikant (p 20,05). Dessa data ska tolkas med forsiktighet.

Bibehallen skyddseffekt upp till 3 rs alder i Asien

I en klinisk studie utford i Asien (Hong Kong, Singapore och Taiwan) (Total vaccinerad kohort:
Rotarix : N=5 359; placebo N=5 349) utvirderades Rotarix given i enlighet med olika
vaccinationsschema (2, 4 ménaders alder, 3, 4 manaders alder).

Under forsta levnadséret, rapporterade signifikant férre forsdkspersoner i Rotarixgruppen allvarlig

rotavirusgastroenterit orsakad av cirkulerande vildtyp RV jamfort med placebogruppen, frén 2 veckor
efter dos 2 upp till ett &rs alder (0,0 % mot 0,3 % ) med en vaccineftekt pa 100 % (95 % CI: 72,2 %;

100).
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Skyddseffekten efter tva doser av Rotarix observerad mot allvarlig rotavirusgastroenterit upp till 2 érs
alder presenteras i foljande tabell:

Skyddseffekt upp till 2 ars dlder

Rotarix N=5 263

Placebo N=5 256
Vaccineffekt (%) mot allvarlig rotavirusgastroenterit [95 % CI]
Genotyp Allvarlig
GI1P [8] 100 [80,8;100]
G2P [4] 100* [<0,0;100]
G3P [8] 94,5 [64,9;99,9]
GIP [8] 91,7 [43,8,99,8]
Stammar med P[8] genotyp 95,8 [83,8;99,5]
Cirkulerande rotavirus 96,1 [85,1;99,5]
stammar

Vaccineffekten (%) mot allvarlig rotavirusgastroenterit som krévde sjukhusvistelse och/eller
rehydreringsbehandling pé sjukhus [95 % CI]

Cirkulerande rotavirus 94,2 [82,2;98,8]
stammar

tAllvarlig gastroenterit definerades som en podng 211 pé Vesikariskalan.
*Inte statistiskt signifikant (p >0,05). Dessa data ska tolkas med forsiktighet.

Under det tredje levnadsaret forekom inga fall av allvarlig RV-orsakad gastroenterit i Rotarixgruppen
(N=4 222) jamfort med 13 (0,3 %) i placebogruppen (N=4 185). Vaccineffekten var 100 % (95 % CI;
67,5 %;100 %). De allvarliga RV-gastroenterit fallen orsakades av RV-stammar G1P[8], G2P[4],
G3P[8] och G9P[8]. Incidensen av allvarlig RV-gastroenterit associerade med individuella genotyper
var for liten for att skyddseffekten skulle kunna berdknas. Skyddseffekten mot allvarlig RV-
gastroenterit som krdavde sjukhusvistelse var 100 % (95 % CI: 72,4;100).

Immunsvar

Den immunologiska mekanism genom vilken Rotarix skyddar mot rotavirusgastroenterit ir inte
fullsténdigt klarlagd. Ett samband mellan antikroppssvar efter rotavirusvaccination och skydd mot
rotavirusgastroenterit har inte kunnat faststéllas.

Foljande tabell visar andelen individer, initialt seronegativa mot rotavirus (IgA antikroppstitrar
<20 E/ml) (ELISA-enheter), med anti-rotavirus IgA-antikroppstitrar i serum >20 E/ml 1 eller 2
manader efter andra vaccindosen eller placebo sasom observerats i olika studier.

Schema Studier Vaccin Placebo
utforda i N % =20 E/ml N % =20 E/ml
[95 % CI] [95 % CI]
2, 3 manader Frankrike 239 82,8 127 8,7
Tyskland [77,5,87,4] [4,4;15,0]
2, 4 manader Spanien 186 85,5 89 12,4
[79,6;90,2] [6,3;21,0]
3, 5 manader Finland, 180 94,4 114 3,5
Italien [90,0;97,3] [1,0;8,7]
3, 4 manader Tjeckien 182 84,6 90 2,2
[78,5;89,5] [0,3,;7,8]
2, 3 till 4 minader | Latinamerika; 393 77,9 % 341 15,1 %
11 lander [73,8;81,6] [11,7; 19,0]
10, 14 veckor och | Sydafrika, 221 58,4 111 22,5
6, 10, 14 veckor Malawi [51,6;64,9] [15,1;31,4]
(poolade)
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Immunsvar hos prematura spadbarn

I en klinisk studie pé prematura spiadbarn, fodda efter minst 27 veckors gestationsélder, utvéirderades
immunogeniciteten av Rotarix hos en grupp pa 147 patienter och visade att Rotarix &r immunogent i
denna population; 85,7 % (95 % CI: 79,0;90,9) av patienterna uppnadde anti-rotavirus [gA-
antikroppstitrar i serum >20 E/ml (med ELISA) 1 ménad efter andra vaccindosen.

Effektivitet
I observationsstudier pavisades vaccineffektivitet mot sviér, sjukhusvardkrédvande gastroenterit orsakad
av rotavirus av de vanliga genotyperna G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] och G9P[8] liksom de mindre

vanliga genotyperna G9P[4] och G9P[6]. Alla dessa stammar cirkulerar véarlden Gver.

Effektivitet efter 2 doser 1 att forebygga RVGE-relaterad sjukhusinldggning

Linder Aldersgrupp | N® Stammar Effektivitet
Period (fall/kontroller) % [95 % CI]
Hoginkomstlénder
Belgien <4 ar 160/198 Alla 90 [81;95]
2008-2010% | 3-11m 91 [75;97]
<4 ar 41/53 G1P[8] 95 [78;99]
<4 ar 80/103 G2P[4] 85 [64,94]
3-1lm 83 [22;96]®
<4 ar 12/13 G3P[8] 87* [<0,98]®
<4 ar 16/17 G4P[8] 90 [19;99]®
Singapore <5 ar 136/272 Alla 84 [32;96]
2008-2010% 89/89 G1P[8] 91 [30;99]
Taiwan <3 ér 184/1 623% Alla 92 [75;98]
2009-2011 G1P[8] 95 [69;100]
USA <2 ar 85/1 062 Alla 85 [73;92]
2010-2011 G1P[8] 88 [68;95]
G2P[4] 88 [68;95]
8-11 m Alla 89 [48;98]
USA <5 ar 74/255% Alla 68 [34;85]
2009-2011
Medelinkomstlédnder
Bolivia <3 éar 300/974 All 77 [65;84]©
2010-2011 6-11 m 77 [51;89]
<3 ar GIP[8] 85 [69;93]
6-11' m 90 [65;97]
<3 éar G3P[8] 93 [70;98]
G2P[4] 69 [14;89]
G9P[6] 87 [19;98]
Brasilien <2 &r 115/1 481 Alla 72 [44;85]©
2008-2011 G1P[8] 89 [78;95]
G2P[4] 76 [64,84]
Brasilien <3 ar 249/249%) Alla 76 [58;86]
2008-2009® | 3-11m 96 [68;99]
<3 ar 222/2220) G2P[4] 75 [57;86]
3-1l m 95 [66;99]1®
El Salvador | <2 ar 251/770) Alla 76 [64;84]©
2007-2009 6-11 m 83 [68;91]
<2 &r
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Guatemala <4 &r Ej tillgéngligt " | Alla 63 [23;82]
2012-2013
Mexiko <2 ar 9/17® G9P[4] 94 [16;100]
2010
Laginkomstldnder

Malawi <2 ar 81/286 Alla 63 [23;83]
2012-2014

m: ménader

* Ej statistiskt signifikant (P >0,05). Dessa data ska tolkas med forsiktighet.

(1) Antalet fullt vaccinerade (2 doser) och ovaccinerade fall och kontroller ar angivet.

(2) Studier sponsrade av GSK.

(3) Data fran post hoc-analys.

(4) Vaccinets effektivitet berdknades med hjilp av rotavirusnegativa kontrolldeltagare pé sjukhus (estimat fran
Taiwan berdknades med hjélp av rotavirusnegativa kontrolldeltagare pa sjukhus och kontrolldeltagare pa sjukhus
utan diarré).

(5) Vaccinets effektivitet berdknades med hjilp av kontroller i samma bostadsomrade.

(6) Hos forsokspersoner som inte fick fullstindig vaccination, varierade effektiviteten efter en dos mellan 51 %
(95 % CI:26;67, El Salvador) och 60 % (95 % CI:37;75, Brasilien).

(7) Estimat av vaccineffektiviteten bygger pa 41 fullstdndigt vaccinerade fall och 175 fullstindigt vaccinerade
kontroller.

Péverkan pa dodlighet’

Overgripande studier pa samhallsniva (sk impact studier) med Rotarix som genomfdrdes i Panama,
Brasilien och Mexiko visade en minskning i dodligheten av diarréer av alla orsaker, dodligheten
varierade frén 17 % till 73 % hos barn yngre &n 5 ar, inom 2 till 4 &r efter vaccinintroduktion.

Péverkan p4 sjukhusinliggning’

I en retrospektiv databasstudie i Belgien som utférdes pa barn 5 &r och yngre, varierade den direkta
och indirekta paverkan av Rotarixvaccination pa rotavirusrelaterad sjukhusinlédggning fran 64 % (95 %
CI: 49, 76) till 80 % (95 % CI: 77; 83) tva ar efter vaccinintroduktion. Liknande studier i Armenien,
Australien, Brasilien, Kanada, El Salvador och Zambia visade en minskning med 45 till 93 % mellan 2
och 4 ar efter vaccinintroduktion.

Dessutom visade nio vergripande studier pa samhéllsniva som utfordes i Afrika och Latinamerika pé
sjukhusinldggning av alla orsaker till diarré, en minskning med 14 % till 57 % mellan 2 och 5 &r efter
vaccinintroduktion.

YNotera: Overgripande studier pa samhéllsniva (impact studier) syftar till att pavisa ett tidsmssigt
samband mellan sjukdom och vaccination men kan inte sékert séga ndgot om kausalitet. Naturliga
fluktuationer i sjukdomsincidens kan ocksé paverka den observerade tidsméssiga effekten.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inte relevant.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska data visar inga speciella risker for ménniska baserat pa konventionella studier av toxicitet i
samband med upprepad dosering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen
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Pulver

Sackaros

Dextran

Sorbitol (E420)

Aminosyror (inklusive fenylalanin)

Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM) (innehéller fenylalanin, natrium, glukos och andra
dmnen)

Spéddningsvétska
Kalciumkarbonat

Xantangummi
Sterilt vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta 1ikemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

3 ar.

Efter beredning:
Efter beredning ska vaccinet administreras omedelbart. Om det inte anvdnds omedelbart ska vaccinet

forvaras vid 2 °C till 25 °C och anvédndas inom 24 timmar efter fardigstallande.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C — 8 °C).
Fér ej frysas.

Forvaras i originalférpackning. Ljuskénsligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns 1 avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

1 dos pulver i glasflaska (typ I glas) med propp (butylgummi)

1 ml spadningsvitska i oral applikator (typ I glas) med kolvpropp och skyddshylsa (butylgummi)

Overforingshylsa for beredning (1/dos)

i foljande forpackningsstorlekar:

e fOrpackning innehéllande 1 glasflaska med pulver plus 1 oral applikator med spddningsvitska

e fOrpackning innehéllande 5 glasflaskor med pulver plus 5 orala applikatorer med spddningsvitska

e forpackning innehéllande 10 glasflaskor med pulver plus 10 orala applikatorer med
spadningsvétska

o forpackning innehéllande 25 glasflaskor med pulver plus 25 orala applikatorer med
spadningsvétska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Fore beredning:

En vit féllning och klar supernatant kan noteras vid forvaring av den orala applikatorn innehéllande
spadningsvitska. Spadningsvitskan ska inspekteras visuellt med avseende pa fraimmande partiklar

och/eller avvikande utseende fore beredning.

Efter beredning:
14



Det fardigblandade vaccinet d4r ndgot mer ogenomskinligt &n den ursprungliga spadningsvéatskan och
framstar som mjolkaktigt vitt.

Det fardigblandade vaccinet ska ocksé inspekteras visuellt med avseende pé frimmande partiklar
och/eller avvikande utseende innan administrering. Om nagot av detta noteras ska vaccinet kasseras.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt lokala riktlinjer.
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Instruktioner for beredning och administrering av vaccinet:

Overforingshylsa

Glasflaska

Oral /1

applikator |

Skyddshylsa yd g

1. Ta bort plastskyddet fran glasflaskan 2. Anslut overforingshylsan till 3. Skaka den orala applikatorn innehallande
innehallande det frystorkade pulvret. glasflaskan genom att trycka den nedat spadningsvitska kraftigt. Den omskakade
tills den sitter fast ordentligt ovanpa suspensionen ir en ogenomskinlig vitska med

glasflaskan. en langsamt sedimenterande vit fillning.

!

) k)
=N

’\\-r
(i_«f" |

7. Med den orala applikatorn fortfarande

4. Ta bort den orala applikatorns 5. Anslut den orala applikatorn till 6. Overfor hela innehallet i den orala
skyddshylsa. Sverforingshylsan genom ett fast tryck. applikatorns till glasflaskan innehallande ansluten skakas glasflaskan s att det
pulvret. sikerstills att pulvret 16ses upp fullstindigt.
Det firdigblandade vaccinet kommer att
framsta som mer ogenomskinligt 4n
spadningsvitskan ensam. Detta dr normalt.
|II
s

8. Dra tillbaka hela blandningen il den 9. Ta bort den orala applikatorn frén 10. Detta vaccin ir endast avsett for
orala applikatorn dverforingshylsan oral administrering. Barnet ska sitta
) . tillbakalutat. Administrera hela innehallet
i den orala applikatorn oralt (genom att
spruta hela den orala applikatorns
innehall mot insidan av kinden).

11. Far inte injiceras.
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Om det fardigblandade vaccinet ska forvaras tillfalligt innan administrering ska den orala applikatorns
skyddshylsa sittas tillbaka. Den orala applikatorn innehéllande férdigblandat vaccin skakas aterigen

forsiktigt innan oral administrering sker. Far inte injiceras.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/05/330/001

EU/1/05/330/002

EU/1/05/330/003

EU/1/05/330/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnande: 21 februari 2006

Datum for fornyat godkénnande: 14 januari 2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Rotarix oral suspension i forfylld oral applikator

Rotarix oral suspension i klaimtub

Rotarix oral suspension i multiférpackning med endostuber (5 enkeldoser) sammanbunda med en
platta

Rotavirusvaccin, levande

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (1,5 ml) innehaller:

Humant rotavirus stam RIX4414 (levande forsvagat)* inte mindre dn 10%° CCIDs
*producerat pa Vero-celler

Hjéalpamnen med kénd effekt:

Denna produkt innehéller 1 073 mg sackaros, 32 mg natrium, 10 mikrogram glukos och 0,15

mikrogram fenylalanin per dos (se avsnitt 4.4).

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral suspension.

Rotarix &r en klar och farglos vitska.
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Rotarix &r indicerat for aktiv immunisering av spadbarn fran 6 till 24 veckors alder for forebyggande
av gastroenterit orsakad av rotavirusinfektion (se avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1).

Anvindning av Rotarix ska baseras pé officiella rekommendationer.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vaccinationsschemat omfattar tva doser. Forsta dosen kan ges fran 6 veckors élder. Det ska vara ett
intervall pa minst 4 veckor mellan doserna. Vaccinationerna ska helst ges fore 16 veckors alder, men
maste vara avslutat vid 24 veckors alder.

Rotarix kan ges med samma dosering till prematura spddbarn fodda efter minst 27 veckors
gestationsalder (se avsnitt 4.8 och 5.1).

I kliniska provningar har det i séllsynta fall hént att vaccin spottats ut eller krakts upp och under
sddana omstidndigheter har en ersdttningsdos inte givits. I de sdllsynta fall da det intraffar att ett
spadbarn spottar ut eller kraks upp det mesta av en vaccindos kan dock en extra vaccindos ges vid
samma vaccinationstillfalle.
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Det rekommenderas att spddbarn som far sin forsta dos med Rotarix avslutar hela 2-dos-programmet
med Rotarix. Det finns inga data pa sdkerhet, immunogenicitet eller effekt nir Rotarix administreras
som forsta dos och ett annat rotavirusvaccin administreras som andra dos eller vice versa.
Pediatrisk population

Rotarix ska inte anvindas av barn dver 24 veckors alder.

Administreringssétt

Rotarix &r endast avsett for oral anviandning.

Rotarix fiar under inga omstéindigheter injiceras.

For instruktioner om administrering, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Overkinslighet efter tidigare administrering av rotavirusvaccin.

Historia av tarminvagination (intussusception).

Individer med obehandlad medf6dd missbildning av gastrointestinalkanalen som kan vara
predisponerade for intussusception.

Individer med svar kombinerad immunbrist (SCID, Severe Combined Immunodeficiency) (se avsnitt
4.8).

Administrering av Rotarix ska senareldggas vid akut allvarlig febersjukdom. Lindrig infektion utgér
dock ingen kontraindikation.

Administrering av Rotarix ska senareldggas vid diarré eller krdakning.
4.4 Varningar och forsiktighet

Det ar god klinisk praxis att vaccination ska foregas av anamnes sérskilt vad géller kontraindikationer
och av en klinisk undersékning.

Det finns inga sdkerhets- och effektdata for Rotarix givet till spadbarn med gastrointestinala
sjukdomar eller tillvaxtstorning. Administrering av Rotarix kan dvervigas till dessa barn om
behandlande likare bedomer att det dr storre risk att inte vaccinera, och om forsiktighet iakttas.

Som en forsiktighetsatgérd bor sjukvardspersonal f6lja upp symtom som tyder pa tarminvagination
(svar magsmarta, ihdllande krikning, blod i avf6ring, uppsvélld mage och/eller hog feber) eftersom
data fran observationssékerhetsstudier indikerar en 6kad risk for tarminvagination oftast inom 7 dagar
efter rotavirusvaccinering (se avsnitt 4.8). Forédldrar/vardnadshavare bor uppmanas att omedelbart
rapportera sadana symtom till sjukvardspersonal.

For spddbarn med benégenhet for tarminvagination, se avsnitt 4.3.
Asymtomatisk och lindrigt symtomatisk hiv-infektion foérvéntas inte paverka sékerheten eller effekten
av Rotarix. En klinisk studie med ett begrinsat antal asymtomatiska eller lindrigt symtomatiska hiv-

positiva spddbarn visade inga uppenbara sékerhetsproblem (se avsnitt 4.8).
Administrering av Rotarix till spddbarn som har kind eller misstdnkt immunbrist, inklusive in utero
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exponering av en immunosuppresiv behandling, bor baseras pa noggrant 6vervagande av potentiella
fordelar och risker.

Det ér ként att virus fran vaccinet utsondras i avforingen efter vaccination, med maximal utsondring
runt dag 7. Virala antigenpartiklar detekterade med ELISA aterfanns i 50 % av avforingsprover efter
forsta dosen av den frystorkade formuleringen av Rotarix och 4 % av avforingsprover efter andra
dosen. Nér dessa avforingsprover testades for narvaro av levande virusstam var endast 17% positiva. |
tva jamforande kontrollerande studier var utsdndringen av vaccin efter vaccination med den flytande
formuleringen av Rotarix jamforbart med den efter vaccination med den frystorkade formuleringen.

Fall av transmission av detta utsondrade vaccinvirus till seronegativa kontakter till den vaccinerade
har observerats utan att orsaka nagra kliniska symtom.

Rotarix ska administreras med forsiktighet till barn med anhdériga som lider av immunbrist, sdsom
individer med maligniteter eller som pa annat sétt har nedsatt immunforsvar eller individer som féar

immunosuppressiv behandling.

Vid kontakt med ett nyligen vaccinerat barn ska noggrann personlig hygien iakttas (t.ex. i form av
handtvitt efter blojbyte).

Den potentiella risken for apné och behovet av andningsdvervakning under 48—72 timmar ska beaktas
nidr den priméra vaccinationsserien ges till mycket prematura spadbarn (fodda <28 graviditetsveckor)

och sérskilt for dem med tidigare kdind omogen lungutveckling.

Eftersom nyttan med vaccination dr hog for denna spadbarnsgrupp ska vaccinationen inte utebli eller
skjutas upp.

Ett skyddande immunsvar kan eventuellt inte uppnas hos alla vaccinerade (se avsnitt 5.1).

Graden av skydd mot andra rotavirusstammar som inte har forekommit i kliniska provningar &r for
nirvarande okdnd. De kliniska effektstudierna har utforts i Europa, Central- och Sydamerika, Afrika
och Asien (se avsnitt 5.1).

Rotarix skyddar inte mot gastroenterit orsakad av andra patogener dn rotavirus.

Det finns inga data for anviandning av Rotarix som profylax efter exponering.

Rotarix far under inga omstindigheter injiceras.

Detta vaccin innehéller sackaros och glukos som hjélpdmne. Patienter med négot av foljande séllsynta,
arftliga tillstand bor inte anvédnda detta vaccin: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller
sukras-isomaltas-brist.

Detta vaccin innehaller 0,15 mikrogram fenylalanin per dos. Fenylalanin kan vara skadligt for

patienter med fenylketonuri (PKU).
Detta vaccin innehéller 32 mg natrium per dos.

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Rotarix kan ges samtidigt med nagot av foljande monovalenta- eller kombinationsvacciner [inklusive
hexavalenta vacciner (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: difteri-tetanus-helcell pertussis-vaccin (DTPw), difteri-

tetanus-acellulért pertussisvaccin (DTPa), Haemophilus influenzae typ b-vaccin (Hib), inaktiverat
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poliovaccin (IPV), hepatit B-vaccin (HBV), konjugerat pneumokockvaccin och konjugerat
meningokock serogrupp C-vaccin. Kliniska studier har visat att immunsvaret och sidkerhetsprofilen for
de administrerade vaccinerna inte péverkas.

Samtidig admlnlstrerlng av Rotarix och oralt poliovaccin (OPV) paverkar inte immunsvaret for
polioantigenen. Aven om samtidig administrering av OPV kan reducera immunsvaret mot rotavirus
nagot har det kliniska skyddet mot allvarlig rotavirusgastroenterit visat sig kvarsta. Detta pavisades i
en klinisk studie omfattande fler &n 4 200 individer vilka erh6ll Rotarix samtidigt med OPV.

Det finns inga restriktioner for barnets intag av mat eller vétska, varken fore eller efter vaccination.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Rotarix ér inte avsett for vuxna. Det finns inga data for anvéindning av Rotarix under graviditet och
amning.

Kliniska prévningar visar att amning inte reducerar det skydd som Rotarix ger mot
rotavirusgastroenterit. Darfor kan amningen fortsitta utan hinder vid vaccination med Rotarix.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av siikerhetsprofilen

Sakerhetsprofilen som presenteras nedan &r baserad pa data fran kliniska prévningar genomforda med
antingen den frystorkade eller den flytande formuleringen av Rotarix.

I totalt fyra kliniska studier, administrerades cirka 3 800 doser av Rotarix flytande formulering till cirka
1 900 spéadbarn. Dessa studier har visat att sdkerhetsprofilen av den flytande formuleringen &r jamforbar
med den hos den frystorkade formuleringen.

I totalt 23 placebokontrollerade kliniska studier har cirka 106 000 doser av Rotarix (frystorkad eller
flytande formulering) administrerats till cirka 51 000 spédbarn.

I tre placebokontrollerade kliniska studier (Finland, Indien och Bangladesh) i vilka enbart Rotarix
administrerades (administrering av barnvacciner som ges rutinméssigt gjordes vid andra tillféllen)
avvek inte incidensen och svérighetsgraden signifikant av de forvintade héandelserna (insamlade 8
dagar efter vaccination), diarré, krikning, aptitldshet, feber, irritabilitet och host/rinnsnuva, i gruppen
som fick Rotarix jimfort med gruppen som fick placebo. Ingen 6kning av incidensen eller
allvarlighetsgraden av dessa hindelser noterades efter andra dosen.

I en poolad analys fran 17 placebokontrollerade kliniska studier (Europa, Nordamerika, Latinamerika,
Asien, och Afrika) vilka inkluderade studier dir Rotarix administrerades samtidigt som rutinméssiga
barnvacciner (se avsnitt 4.5), ansdgs foljande biverkningar (insamlade 31 dagar efter vaccination) som
mojligen relaterade till vaccineringen.

Tabulerad lista 6ver biverkningar
De rapporterade biverkningarna anges enligt foljande frekvensindelning:

Frekvenserna rapporteras som:
Mycket vanlig (>1/10)

Vanlig (>1/100 till <1/10)

Mindre vanlig (>1/1000 till <1/100)
Séllsynt (>1/10 000 till <1/1000)
Mycket séllsynta (<1/10 000)
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Organsystem Frekvens Biverkningar

Mag-tarmkanalen Vanlig Diarré
Mindre vanlig Buksmiairta, flatulens
Mycket séllsynt Tarminvagination (se avsnitt 4.4)
Ingen kénd frekvens* Blod i avforingen
Ingen kind frekvens*® Gastroenterit med virusutsondring

av vaccinvirus hos barn med svar
kombinerad immunbrist (SCID,
Severe Combined

Immunodeficiency)

Hud och subkutan viavnad Mindre vanlig Dermatit

Mycket sillsynt Urtikaria
Allménna symtom och/eller Vanlig Irritabilitet
symtom vid
administreringsstallet
Andningsvigar, brostkorg och | Ingen kind frekvens* Apné hos mycket prematura
mediastinum spadbarn (<28:e

graviditetsveckan) (se avsnitt 4.4)

* Eftersom dessa biverkningar rapporterades spontant, dr det inte mojligt att med sékerhet berdkna frekvensen.
Beskrivning av utvalda biverkningar

Tarminvagination

Data fran observationssdkerhetsstudier utforda i flera ldnder indikerar att rotavirusvacciner medfor en
oOkad risk for tarminvagination oftast inom 7 dagar efter vaccinationen. Upp till 6 extra fall per

100 000 spédbarn har observerats i dessa ldnder mot en bakgrund av en incidens pa 25 till 101 per

100 000 spadbarn (yngre an ett ars alder) per ar. Det finns begriansade beldgg for en mindre riskokning
efter den andra dosen. Det ér oklart om rotavirusvaccin paverkar den totala forekomsten av
tarminvagination baserat pé lingre uppfoljning (se avsnitt 4.4).

Andra speciella populationer

Sédkerhet hos prematura spddbarn

I en klinisk studie fick, 670 prematura spadbarn fran 27 till 36 veckors gestationsalder den frystorkade
formuleringen av Rotarix och 339 fick placebo. Den forsta dosen gavs fréan 6 veckor efter fodseln.
Allvarliga biverkningar observerades hos 5,1 % av de som fick Rotarix jamfort med 6,8 % av de som
fick placebo. Jamforbara nivaer av andra biverkningar observerades hos de som fick Rotarix och de
som fick placebo. Inga fall av tarminvagination rapporterades.

Sédkerhet hos spddbarn med humant immunbristvirus (hiv)-infektion

I en klinisk studie gavs den frystorkade formuleringen av Rotarix eller placebo till 100 spéddbarn med
hiv-infektion. Sékerhetsprofilen var liknande mellan de som fick Rotarix och de som fick placebo.

Rapportering av missténkta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Fall av 6verdosering har rapporterats. De biverkningar som rapporterats vid dverdosering liknar i
allménhet de som rapporterats efter administrering av den rekommenderade dosen av Rotarix.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: vaccin mot rotavirusdiarré, ATC-kod: JO7BHO1

Skyddseftfekt av frystorkad formulering

I kliniska studier har effekt mot gastroenterit orsakad av de vanligaste genotyperna rotavirus G1P[8],
G2P[4], G3P[8], G4P[8] och GIP[8] visats. Dessutom har effekt visats mot ovanliga genotyper av
rotavirus G8P[4] (allvarlig gastroenterit) och G12P[6] (alla typer av gastroenterit). Dessa stammar
forekommer i hela vérlden.

Klinska studier har utforts i Europa, Latinamerika, Afrika och Asien for att utvéirdera skyddseffekten
for Rotarix mot alla typer av och allvarlig rotavirusgastroenterit (RVGE).

Allvarlighetsgraden av gastroenterit definerades utifran tvé olika kriterier.

Vesikaris 20-poédngskala som utviarderar full klinisk bild av gastroenterit orsakad av rotavirus med
beaktande av allvarlighetsgrad och duration av diarré och kriakning, allvarlighetsgrad av feber och
dehydrering sé vél som behov av behandling

eller

definitionen for kliniskt fall baserad pa Viarldshilsoorganisationens (WHOs) kriterium.

Den kliniska skyddseffekten utvérderades i ATP-kohorten for skyddseffekt, vilken inkluderar alla
forsdkspersoner fran ATP-kohorten for sédkerhet som ingétt i den berérda uppfoljningsperioden for
skyddseffekt.

Skyddseffekt i Europa

I en klinisk studie utford i Europa utvirderades Rotarix givet enligt olika europeiska doserings-
scheman (2, 3 manader; 2, 4 manader; 3, 4 méanader; 3, 5 manader) hos 4 000 individer.

Skyddseffekten, efter tva doser Rotarix, som observerats under forsta och andra levnadsaret
presenteras i tabellen nedan:
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1:a levnadsaret
Rotarix N=2 572
Placebo N=1 302

2:a levnadsaret
Rotarix N=2 554
Placebo N=1 294

Vaccinets skyddseffekt (%) mot alla typer av och allvarlig rotavirusgastroenterit

[95 % CI]
Genotyp Alla Allvarlig’ Alla Allvarlig’
allvarlighets allvarlighets-
grader grader
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]
GIP[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]
Stammar med 88,2 96,5 75,7 87,5
genotyp P[8] [80,8;93,0] [90,6;99,1] [65,0;83,4] [77,8;93,4]
Cirkulerande 87,1 95,8 71,9 85,6
rotavirusstammar [79,6;92,1] [89,6;98,7] [61,2;79,8] [75,8;91,9]
Vaccinets skyddseffekt (%) mot rotavirusgastroenterit som kriver viardkontakt
[95 % CI]
Cirkulerande 91,8
rotavirusstammar [84;96,3] [63,0;85,0]
Vaccinets skyddseffekt (%) mot rotavirusgastroenterit som kriver
sjukhusvistelse
195 % CI]
Cirkulerande 100
rotavirusstammar [81,8;100] [65,6;99,1]

T Allvarlig gastroenterit definierades som en poing >11 pa Vesikaris skala
* Ej statistiskt signifikant (p 20,05). Dessa data ska tolkas med forsiktighet.

Vaccinets skyddseffekt under det forsta levnadsaret 6kade progressivt med dkande allvarlighetsgrad

av sjukdomen, och néddde 100 % (95 % CI: 84,7; 100) for Vesikari-podng >17.

Skyddseftekt i Latinamerika

I en klinisk studie utford i Latinamerika utvérderades Rotarix hos mer &n 20 000 individer.
Allvarlighetsgraden av gastroenterit (GE) definierades enligt WHOs kriterier. Vaccinets skyddseffekt

mot allvarlig gastroenterit orsakad av rotavirus (RV) som kravt sjukhusvistelse och/eller

rehydreringsbehandling pa sjukhus samt den genotypspecifika skyddseffekten efter tva doser av

Rotarix presenteras i tabellen nedan:
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Genotyp Allvarlig rotavirusgastroenteritt Allvarlig rotavirusgastroenterit
(1:a levnadsaret) (2:a levnadsaret)
Rotarix N=9 009 Rotarix N=7 175
Placebo N=8 858 Placebo N=7 062
Skyddseffekt (%) Skyddseffekt (%)
95 % CI] [95 % CI]
Alla 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]
G9P[8] 90,6 87,7
[61,7;98,9] [72,9;95,3]
Stammar med 90,9 79,5
genotyp P[8] [79,2;96,8] [67,0;87,9]

T Allvarlig rotavirusgastroenterit definerades som en episod av diarré med eller utan kridkningar som kravde
sjukhusvistelse och / eller rehydreringsbehandling pé sjukhus (WHO kriterium)

* Ej statistiskt signifikant (p 20,05). Dessa data ska tolkas med forsiktighet.

# Berdkningarna av skyddseffekt mot G4P[8] var baserade pa mycket fa fall (1 fall i Rotarixgruppen och 2 fall i
placebogruppen).

En poolad analys av 5 effektstudier* visade 71,4 % (95 % CI: 20,1;91,1) skyddseffekt mot allvarlig
rotavirusgastroenterit (Vesikari-poidng >11) orsakad av rotavirus G2P[4] genotyp under forsta
levnadsaret.

*I dessa studier var punktestimaten och konfidensintervallen foljande: 100 % (95 % CI: -1 858,0;100),
100 % (95 % CI: 21,1;100), 45,4 % (95 % CI: -81,5;86,6), 74,7 % (95 % CI: -386,2;99,6). Inget
punktestimat var tillgéngligt for den aterstdende studien.

Skyddseffekt i Afrika

I en klinisk studie utford i Afrika (Rotarix: N =2 974; placebo: N = 1 443) utvirderades Rotarix given
vid omkring 10 och 14 veckors alder (2 doser) eller 6, 10 och 14 veckors alder (3 doser). Vaccinets
effekt mot allvarlig rotavirusgastroenterit under forsta levnadsaret var 61,2 % (95 % CI: 44,0;73,2).
Den observerade skyddseffekten (poolade doser) mot alla typer av eller allvarlig rotavirusgastroenterit
presenteras i foljande tabell:
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Genotyp Alla typer av rotavirusgastroenterit Allvarlig
Rotarix N=2 974 rotavirusgastroenterit!
Placebo N=1 443 Rotarix N=2 974
Placebo N=1 443
Skyddseffekt (%) Skyddseffekt (%)
[95 % CI] [95 % CI]
G1P[8] 68,3 56,6
[53,6;78,5] [11,8;78,8]
G2P[4] 49,3 83,8
[4,6;73,0] [9,6;98.4]
G3P[8] 43,4% 51,5%
[<0,0;83,7] [<0,0;96,5]
G8P[4] 38,7* 63,6
[<0,0;67,8] [5,9;86,5]
GIP[8] 41,8% 56,9*
[<0,0;72,3] [<0,0;85,5]
G12P[6] 48,0 55,5%
[9,7;70,0] [<0,0; 82,2]
Stammar med 39,3 70,9
genotyp P[4] [7,7;59,9] [37,5;87,0]
Stammar med 46,6 55,2%
genotyp P[6] [9,4;68.,4] [<0,081,3]
Stammar med 61,0 59,1
genotyp P[8] [47,3;71,2] [32,8;75,3]

tAllvarlig gastroenterit definerades som en poéng >11 pa Vesikariskalan.
* Ej statistiskt signifikant (p 20,05). Dessa data ska tolkas med forsiktighet.

Bibehallen skyddseffekt upp till 3 rs alder i Asien

I en klinisk studie utford i Asien (Hong Kong, Singapore och Taiwan) (Total vaccinerad kohort:

Rotarix : N=5 359; placebo N=5 349) utvirderades Rotarix given i enlighet med olika
vaccinationsschema (2, 4 manaders alder, 3, 4 manaders alder).

Under forsta levnadsaret, rapporterade signifikant farre forsékspersoner i Rotarixgruppen allvarlig
rotavirusgastroenterit orsakad av cirkulerande vildtyp RV jamfort med placebogruppen, frén 2 veckor
efter dos 2 upp till ett ars alder (0,0 % mot 0,3 % ) med en vaccineffekt pa 100 % (95 % CI; 72,2 %;
100).

Skyddseffekten efter tvd doser av Rotarix observerad mot allvarlig rotavirusgastroenterit upp till 2 érs
alder presenteras i foljande tabell:

Skyddseffekt upp till 2 ars dlder

Rotarix N=5 263

Placebo N=5 256
Vaccineffekt (%) mot allvarlig rotavirusgastroenterit [95 % CI]
Genotyp Allvarlig
G1P [8] 100 [80,8;100]
G2P [4] 100* [<0,0;100]
G3P [8] 94,5 [64,9:99,9]
G9P [8] 91,7 [43,8;99,8]
Stammar med P[8] genotyp 95,8 [83,8;99,5]
Cirkulerande rotavirus 96,1 [85,1;99,5]
stammar
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Vaccineffekten (%) mot allvarlig rotavirusgastroenterit som kréavde sjukhusvistelse och/eller
rehydreringsbehandling pé sjukhus [95 % CI]

Cirkulerande rotavirus 94,2 [82,2;98,8]
stammar

tAllvarlig gastroenterit definerades som en poéng >11 pa Vesikariskalan.
*Inte statistiskt signifikant (p >0,05). Dessa data ska tolkas med forsiktighet.

Under det tredje levnadsaret forekom inga fall av allvarlig RV-orsakad gastroenterit i Rotarixgruppen
(N=4 222) jamfort med 13 (0,3 %) i placebogruppen (N=4 185). Vaccineffekten var 100 % (95 % CI;
67,5 %;100 %). De allvarliga RV-gastroenterit fallen orsakades av RV-stammar G1P[8], G2P[4],
G3P[8] och GIP[8]. Incidensen av allvarlig RV-gastroenterit associerade med individuella genotyper
var for liten for att skyddseffekten skulle kunna berdknas. Skyddseffekten mot allvarlig RV-
gastroenterit som krdavde sjukhusvistelse var 100 % (95 % CI: 72,4;100).

Skyddseftfekten av flytande formulering

Eftersom det immunsvar som observerats efter 2 doser av den flytande formuleringen av Rotarix var
jamforbart med det immunsvar som observerats efter 2 doser av den frystorkade formuleringen av
Rotarix kan skyddseffekten som observerats med den frystorkade formuleringen extrapoleras till den
flytande formuleringen.

Immunsvar

Den immunologiska mekanism genom vilken Rotarix skyddar mot rotavirusgastroenterit ir inte
fullsténdigt klarlagd. Ett samband mellan antikroppssvar efter rotavirusvaccination och skydd mot
rotavirusgastroenterit har inte kunnat faststdllas med Rotarix frystorkad formulering.

Foljande tabell visar andelen individer, initialt seronegativa mot rotavirus (IgA antikroppstitrar < 20
E/ml) (ELISA-enheter), med anti-rotavirus IgA-antikroppstitrar i serum >20 E/ml 1 eller 2 manader
efter andra vaccindosen eller placebo sdsom observerats i olika studier med Rotarix frystorkad
formulering.

Schema Studier Vaccin Placebo
utforda i N % =20 E/ml N % =20 E/ml
[95 % CI] [95 % CI]
2, 3 manader Frankrike 239 82,8 127 8,7
Tyskland [77,5;87,4] [4,4,15,0]
2, 4 manader Spanien 186 85,5 89 12,4
[79,6;90,2] [6,3;21,0]
3, 5 manader Finland, 180 94,4 114 3,5
Italien [90,0,97,3] [1,0;8,7]
3, 4 manader Tjeckien 182 84,6 90 2,2
[78,5;89,5] [0,3;7,8]
2, 3 till 4 minader | Latinamerika; 393 77,9 % 341 15,1 %
11 ldnder [73,8;81,6] [11,7; 19,0]
10, 14 veckor och | Sydafrika, 221 58,4 111 22,5
6, 10, 14 veckor Malawi [51,6;64,9] [15,1;31,4]
(poolade)

I tre jamforande kontrollerade studier var det immunsvar som framkallades av Rotarix flytande
formulering jamforbart med det efter vaccination med Rotarix frystorkad formulering.

Immunsvar hos prematura spadbarn

I en klinisk studie pé prematura spadbarn, fodda efter minst 27 veckors gestationsélder, utvéirderades
immunogeniciteten av Rotarix hos en grupp pa 147 patienter och visade att Rotarix dr immunogent i
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denna population; 85,7 % (95 % CI: 79,0;90,9) av patienterna uppnadde anti-rotavirus IgA-
antikroppstitrar i serum >20 E/ml (med ELISA) 1 ménad efter andra vaccindosen.

Effektivitet
I observationsstudier pavisades vaccineffektivitet mot svar, sjukhusvardkravande gastroenterit orsakad
av rotavirus av de vanliga genotyperna G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] och G9P[8] liksom de mindre

vanliga genotyperna G9P[4] och G9P[6]. Alla dessa stammar cirkulerar vérlden Gver.

Effektivitet efter 2 doser 1 att forebygga RVGE-relaterad sjukhusinldggning

Linder Aldersgrupp | N® Stammar Effektivitet
Period (fall/kontroller) % [95 % CI]
Hoginkomstléinder
Belgien <4 ar 160/198 Alla 90 [81;95]
2008-2010® 3-1lm 91 [75;97]
<4 ar 41/53 G1P[8] 95[78;99]
<4 ar 80/103 G2P[4] 85 [64; 94]
3-1l m 83 [22; 96]@
<4 ar 12/13 G3P[8] 87* [<0,98]®
<4 ar 16/17 G4P[8] 90 [19;99]®
Singapore <5 ér 136/272 Alla 84 [32;96]
2008-2010% 89/89 G1P[8] 91 [30;99]
Taiwan <3ar 184/1 623% Alla 92 [75;98]
2009-2011 G1P[8] 95 [69;100]
USA <2 ar 85/1 062 Alla 85 [73;92]
2010-2011 G1P[8] 88 [68;95]
G2P[4] 88 [68;95]
8-11 m Alla 89 [48;98]
USA <5 ar 74/255% Alla 68 [34;85]
2009-2011
Medelinkomstléinder
Bolivia <3 éar 300/974 All 77 [65;84]©®
2010-2011 6-11 m 77 [51;89]
<3 ar GI9P[8] 85 [69;93]
6-11 m 90 [65;97]
<3 ar G3P[8] 93 [70,98]
G2P[4] 69 [14;89]
GI9P[6] 87 [19;98]
Brasilien <2 ér 115/1 481 Alla 72 [44;85]©
2008-2011 G1P[8] 89 [78;95]
G2P[4] 76 [64;84]
Brasilien <3 ar 249/249%) Alla 76 [58;86]
2008-2009* 3-1lm 96 [68;99]
<3 ar 222/222®) G2P[4] 75 [57;86]
3-1lm 95 [66;99]®
El Salvador <2 ar 251/770®) Alla 76 [64;84]©
2007-2009 6-11 m 83 [68:91]]
Guatemala <4 &r Ej tillgingligt” | Alla 63 [23;82]
2012-2013
Mexiko <2 ar 9/17® GI9P[4] 94 [16;100]
2010
Laginkomstlinder
Malawi | <2ar | 81/286% | Alla | 63 [23;83]
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[ 2012-2014 | |

m: manader

*Ej statistiskt signifikant (P >0,05). Dessa data ska tolkas med forsiktighet.

(1) Antalet fullt vaccinerade (2 doser) och ovaccinerade fall och kontroller ar angivet.

(2) Studier sponsrade av GSK.

(3) Data fran post hoc-analys.

(4) Vaccinets effektivitet berdknades med hjilp av rotavirusnegativa kontrolldeltagare pa sjukhus (estimat fran
Taiwan berdknades med hjélp av rotavirusnegativa kontrolldeltagare pa sjukhus och kontrolldeltagare pa sjukhus
utan diarré).

(5) Vaccinets effektivitet berdknades med hjilp av kontroller i samma bostadsomrade.

(6) Hos forsokspersoner som inte fick fullstdndig vaccination, varierade effektiviteten efter en dos mellan 51 %
(95 % CI:26;67, El Salvador) och 60 % (95 % CI1:37;75, Brasilien).

(7) Estimat av vaccineffektiviteten bygger pa 41 fullstdndigt vaccinerade fall och 175 fullstandigt vaccinerade
kontroller.

Péverkan pa dodlighet’

Overgripande studier pa samhillsniva (sk impact studier) med Rotarix som genomfordes i Panama,
Brasilien och Mexiko visade en minskning i dodligheten av diarréer av alla orsaker, dodligheten
varierade frén 17 % till 73 % hos barn yngre &n 5 ar, inom 2 till 4 &r efter vaccinintroduktion.

Paverkan p4 sjukhusinléiggning®

I en retrospektiv databasstudie i Belgien som utférdes pa barn 5 &r och yngre, varierade den direkta
och indirekta paverkan av Rotarixvaccination pa rotavirusrelaterad sjukhusinldggning fran 64 % (95 %
CI: 49, 76) till 80 % (95 % CI: 77; 83) tva ar efter vaccinintroduktion. Liknande studier i Armenien,
Australien, Brasilien, Kanada, El Salvador och Zambia visade en minskning med 45 till 93 % mellan 2
och 4 ar efter vaccinintroduktion.

Dessutom visade nio vergripande studier pa samhéllsniva som utfordes i Afrika och Latinamerika pé
sjukhusinldggning av alla orsaker till diarré, en minskning med 14 % till 57 % mellan 2 och 5 &r efter
vaccinintroduktion.

Notera: Overgripande studier pi samhillsniva (impact studier) syftar till att pavisa ett tidsméssigt
samband mellan sjukdom och vaccination men kan inte sdkert sdga nagot om kausalitet. Naturliga
fluktuationer i sjukdomsincidens kan ocksé paverka den observerade tidsméssiga effekten.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inte relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska data visar inga speciella risker for ménniska baserat pa konventionella studier av toxicitet 1
samband med upprepad dosering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Sackaros

Dinatrium Adipat

Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM) (innehéller fenylalanin, natrium, glukos och andra

amnen)
Sterilt vatten
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6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Forfylld oral applikator: 3 &r

Klamtub med ett membran och ett lock: 3 ar

Multiférpackning med endostuber (5 enkeldoser) sammanbundna med en platta: 2 ar
Vaccinet ska anvindas omdelbart efter att forpackningen Sppnats.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).
Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackning. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall
Forfylld oral applikator

1,5 ml oral suspension i forfylld oral applikator (typ I glas) med kolvpropp (butylgummi) och
skyddshylsa (butylgummi) i férpackningsstorlekar om 1, 5, 10 eller 25.

Kldmtub
1,5 ml oral suspension i en kldmtub (polyeten) med ett membran och ett lock (polypropen) i
forpackningsstorlekar om 1, 10 eller 50.

Multiférpackning med endostuber (5 enkeldoser) sammanbundna med en platta
1,5 ml oral suspension i en kldmtub (polyeten) i en multiférpackning med endostuber (5 enkeldoser)
sammanbundna med en platta, i forpackningsstorlekar om 50 tuber.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Vaccinet administreras oralt och bestér av en klar férglos vitska utan synliga partiklar.

Vaccinet ér fardigt att anvinda (ingen beredning eller spédning krévs).
Vaccinet ska administreras oralt utan att blandas med andra vacciner eller 16sningar.

Vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pé frimmande partiklar och/eller avvikande utseende.
Om négot av detta observeras ska vaccinet kasseras.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.
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Instruktioner for administrering av vaccinet i en forfylld oral a;

Skyddshylsa

1. Ta bort skyddshylsan fran den
orala applikatorn.

2. Detta vaccin ar endast avsett for
oral administrering. Placera barnet i
en tillbakalutad stéllning. Administrera
hela innehallet i den orala applikatorn
oralt (dvs i barnets mun, mot insidan
av kinden).

likator:

3. Far inte injiceras.

Kassera den tomma orala applikatorn och skyddshylsan som biologiskt avfall enligt lokala

anvisningar.

Instruktioner fér administrering av vaccinet i en klamtub:

Lés igenom hela instruktionen innan du ger vaccinet.

A Vad du behéver veta innan du ger Rotarix

e Kontrollera utgangsdatum.

e Kontrollera att tuben inte skadats eller redan ar 6ppen.
e Kontrollera att vatskan ar klar och farglos utan nagra

partiklar i den.

Om du ser ndgot avvikande anvand inte vaccinet.
e Detta vaccin ges oralt — direkt fran tuben.
e Det ar klart att anvanda — du behdver inte blanda det

med nagonting.

B Gora i ordning tuben

Membran

Tub

Spets

Lock

1. Ta bort locket

e Behdll locket — du behéver det for att géra hdl pd

membranet.

e Hdll tuben uppriditt.

2. Knacka pa toppen av tuben upprepade ganger till den

inte langre innehaller nagon vitska.

e Tabort all vitska fran den smalaste delen av tuben
genom att knacka pa den precis nedanfér .

membranet.
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3. Placering av locket for att 6ppna tuben Vs
e Hall tuben uppratt.
e Hall pa sidorna av tuben

e Det finns en liten spets i toppen av locket — i mitten. Membran
e Vind locket upp och ner (180°).

AN
4. For att 6ppna tuben e
e Du behover inte vrida. Tryck locket nedat for att
sticka hal pa membranet. I
e Lyft sedan av locket. | L
Tryck
locket
nedat
N
C Kontrollera att tuben har 6ppnats pa ratt satt
1. Kontrollera att det gatt hal pd membranet 4 )
e Det ska vara ett hal i toppen av tuben.
2. Vad ska man gora om det inte gatt hal pa membranet
e Om det inte gatt hal pa membranet, ga tillbaka till
avsnitt B och upprepa steg 2, 3 och 4.
- J
D Att ge vaccinet
e Nar tuben ar 6ppnad, kontrollera att vatskan ar klar ' Y
utan nagra partiklar i den.
Om du ser nagot avvikande, ge inte vaccinet. e
. . - ’ Endast
e Ge vaccinet direkt.
oral
administrering
1. Satt barnet i ratt stallning for att ge vaccinet
e Satt barnet latt bakatlutat.
2. Ge vaccinet
e Tryck ut vatskan in i barnets mun, mot insidan av e - J

barnets kind.

e Du kan behdva klamma pa tuben nagra ganger for att
fa ut allt vaccin — det ar okej om en droppe stannar
kvar i toppen av tuben.

Kassera den tomma tuben och locket som biologiskt avfall enligt lokala anvisningar.

Instruktioner for administrering av vaccinet 1 en multiforpackning med endostuber (5 enkeldoser)
sammanbundna med en platta:
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Lés igenom hela instruktionen innan du ger vaccinet.

. Detta vaccin ges oralt — direkt fran en oral tub.
. En oral tub innehaller en dos vaccin.
. Vaccinet ar klart att anvanda — du behover inte blanda det med nagonting.

A. Vad du behover veta innan du ger Rotarix

1. Kontrollera utgangsdatum pa den sammanbindande
plattan.

2. Kontrollera att vatskan ar klar och fargl6s utan nagra
partiklar.

- Anviand inte nagon av de orala tuberna pa den
sammanbindande plattan om du ser nagot
avvikande.

3. Kontrollera att varje enskild oral tub ar inte ar skadad
och att forseglingen inte ar bruten.

- Anvand inte den berorda orala tuben om du
ser nagot avvikande.

B. Gora i ordning den orala tuben

/ Samman-

bindand - Expiry date: DD/MM/YY
platta

Hals ———p»

Cylinder __,

Flik >

oral
\ end;:tub/

1. Separera den yttersta orala tuben i ena dnden fran
ovriga tuber:
a) Fatta tag om fliken pa en av de yttersta orala
tuberna for att separera den fran oévriga tuber.
b) Fatta med den andra handen om fliken pa den
orala tuben intill.
c) Dra fliken at sidan och riv loss den fran den orala
tuben intill.

2. Oppna den separerade orala tuben:
d) Hall den separerade orala tuben uppratt.
e) Hall fliken pa den separerade orala tuben med den
ena handen och den sammanbindande plattan med
den andra handen. Hall inte i den orala tubens
cylinder eftersom du da kan klamma ut lite av
vaccinet.
f) Vrid den separerade orala tuben.
g) Dra bort den fran den sammanbindande plattan.

C. Ge vaccinet oralt omedelbart efter att du 6ppnat
tuben

1. Satt barnet i ratt stallning for att ge vaccinet:
e Sitt barnet latt bakatlutat.

2. Ge vaccinet oralt:
e Tryck ut vatskan in i barnets mun, mot insidan
av barnets kind.
e Du kan behova klamma pa den orala tuben
nagra ganger for att fa ut allt vaccin — det ar
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okej om en droppe stannar kvar i toppen av
tuben.

D. Lagg omedelbart tillbaka kvarvarande doser i kylskapet

Lagg omedelbart

For att de oanvanda orala tuberna ska kunna anvandas till tillbaka I kylskapet

=

ndsta vaccination maste de oanvanda orala tuber som
fortfarande sitter fast pa den sammanbindande plattan
omedelbart laggas tillbaka i kylskapet efter att en oral tub C
har anvants.

Kassera den anvanda orala tuben som biologiskt

avfall enligt lokala anvisningar. k

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Forfylld oral applikator
EU/1/05/330/005
EU/1/05/330/006
EU/1/05/330/007
EU/1/05/330/008

Klamtub

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

Multiférpackning med endostuber (5 enkeldoser) sammanbundna med en platta
EU/1/05/330/012

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnande: 21 februari 2006
Datum for fornyat godkénnande: 14 januari 2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.ecu.
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BILAGA II

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Parc de la Noire Epine

Rue Fleming, 20

1300 Wavre

Belgien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING OCH ANVANDNING
Receptbelagt likemedel.

Officiellt frislippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats
foregds av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den forteckning
over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG
och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pd webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgérder som finns beskrivna i den Gverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pabegiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
FORPACKNING INNEHALLANDE GLASFLASKA MED ORAL APPLIKATOR OCH
OVERFORINGSHYLSA, FORPACKNINGAR OM 1, 5, 10 ELLER 25

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rotarix pulver och vitska till oral suspension
rotavirusvaccin, levande

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter beredning innehéller 1 dos (1 ml):
Humant rotavirus stam RIX4414 (levande forsvagat)* inte mindre 4n 10%° CCIDs

*producerat pa Vero-celler

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Pulver: sackaros, sorbitol, glukos, fenylalanin

Se bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till oral suspension

1 glasflaska: pulver

1 oral applikator: spédningsvétska
1 6verforingshylsa

1 dos (1 ml)

5 glasflaskor: pulver

5 orala applikatorer: spadningsvatska
5 dverforingshylsor

5x 1 dos (1 ml)

10 glasflaskor: pulver

10 orala applikatorer: spadningsvitska
10 dverforingshylsor

10 x 1 dos (1 ml)

25 glasflaskor: pulver

25 orala applikatorer: spadningsvatska
25 overforingshylsor

25 x 1 dos (1 ml)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvindning
Far ej injiceras!
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Omskakas
Lés bipacksedeln fore anvéandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Lis bipacksedeln for héllbarhet av ldkemedlet efter beredning.
EXP {MM/AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Fér ¢j frysas
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/330/001 — forpackning om 1 (glasflaska + oral applikator + overforingshylsa)
EU/1/05/330/002 — forpackning om 5 (glasflaska + oral applikator + 6verfoéringshylsa)
EU/1/05/330/003 — forpackning om 10 (glasflaska + oral applikator + 6verforingshylsa)
EU/1/05/330/004 — forpackning om 25 (glasflaska + oral applikator + 6verforingshylsa)

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN

Ly




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTERFORPACKNINGAR
ORAL APPLIKATOR MED SPADNINGSVATSKA FOR BEREDNING MED PULVER

| 1. LAKEMEDELSNAMN

\ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

|3.  UTGANGSDATUM

| 4.  BATCHNUMMER

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
GLASFLASKA MED PULVER FOR BEREDNING MED SPADNINGSVATSKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Rotarix

Pulver till oral suspension
rotavirusvaccin, levande
Oral anvindning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
ORAL APPLIKATOR MED SPADNINGSVATSKA FOR BEREDNING MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spéadningsvitska till Rotarix
Oral anviandning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos (1 ml)

| 6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
FORFYLLD ORAL APPLIKATOR, FORPACKNINGAR OM 1, 5,10 ELLER 25

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rotarix oral suspension i forfylld oral applikator
rotavirusvaccin, levande

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (1,5 ml) innehaller:

Humant rotavirus stam RIX4414 (levande forsvagat) inte mindre 4n 10%° CCIDs

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Sackaros, natrium, glukos, fenylalanin

Se bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oral suspension i forfylld oral applikator
1 forfylld oral applikator
1 dos (1,5 ml)

5 forfyllda orala applikatorer
5x 1 dos (1,5 ml)

10 forfyllda orala applikatorer
10 x 1 dos (1,5 ml)

25 forfyllda orala applikatorer
25 x 1 dos (1,5 ml)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anviandning
Far ej injiceras!
Lés bipacksedeln fore anvéandning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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Fardig att anvindas
Ingen beredning krévs

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap
Fér ¢j frysas
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/330/005 — forpackning om 1 forfylld oral applikator
EU/1/05/330/006 — forpackning om 5 forfyllda orala applikatorer
EU/1/05/330/007 — forpackning om 10 forfyllda orala applikatorer
EU/1/05/330/008 — forpackning om 25 forfyllda orala applikatorer

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
TUB, FORPACKNINGAR OM 1, 10 ELLER 50

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rotarix oral suspension
rotavirusvaccin, levande

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (1,5 ml) innehaller:

Humant rotavirus stam RIX4414 (levande forsvagat) inte mindre 4n 10%° CCIDs

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Sackaros, natrium, glukos, fenylalanin

Se bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oral suspension
1 tub
1 dos (1,5 ml)

10 tuber
10 x 1 dos (1,5 ml)

50 tuber
50 x 1 dos (1,5 ml)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvindning
Far ej injiceras!
Lés bipacksedeln fore anvéandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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Lais instruktionerna fore administrering av detta vaccin.

Detta vaccin ér endast avsett for oral anvindning.

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap
Fér ¢j frysas
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/330/009 — forpackning om 1 tub
EU/1/05/330/010 — forpackning om 10 tuber
EU/1/05/330/011 — férpackning om 50 tuber

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT
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Braille kravs ej

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
MULTIFORPACKNING MED ENDOSTUBER (5 ENKELDOSER) SAMMANBUNDNA MED
EN PLATTA, FORPACKNING OM 50 TUBER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rotarix oral suspension
rotavirusvaccin, levande

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (1,5 ml) innehaller:

Humant rotavirus stam RIX4414 (levande forsvagat) inte mindre 4n 10%° CCIDs

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Sackaros, natrium, glukos, fenylalanin
Se bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oral suspension

50 tuber
10 x 5 endostuber sammabundna med en platta
1 dos (1,5 ml)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anviandning
Far ej injiceras!
Lis bipacksedeln fore anvéndning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Lais instruktionerna fore administrering av detta vaccin.

51




Detta vaccin ar endast avsett for oral anvindning.

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap
Fér ¢j frysas
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Kassera i enlighet med lokala foreskrifter.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/330/012 — férpackning om 50 tuber

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTERFORPACKNINGAR
FORFYLLD ORAL APPLIKATOR

| 1. LAKEMEDELSNAMN

\ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

|3.  UTGANGSDATUM

| 4.  BATCHNUMMER

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
FORFYLLD ORAL APPLIKATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Rotarix

Oral suspension
rotavirusvaccin, levande
Oral anvindning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos (1,5 ml)

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
TUB

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Rotarix

Oral suspension
rotavirusvaccin, levande
Oral anvindning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos (1,5 ml)

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
MULTIFORPACKNING MED ENDOSTUBER (5 ENKELDOSER) SAMMANBUNDNA MED
EN PLATTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Rotarix

Oral suspension
rotavirusvaccin, levande
Oral anvindning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5 endostuber
1 dos (1,5 ml)

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Rotarix, pulver och vitska till oral suspension
rotavirusvaccin, levande

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn fir detta vaccin. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om ditt barn fér biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rotarix dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan ditt barn far Rotarix
Hur Rotarix ges

Eventuella biverkningar

Hur Rotarix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Rotarix ir och vad det anviands for

Rotarix &r ett virusvaccin, innehallande levande forsvagat humant rotavirus, som hjalper till att skydda
ditt barn, fran 6 veckors alder, mot gastroenterit (diarré och kriakning) orsakad av rotavirusinfektion.

Hur Rotarix fungerar

Rotavirusinfektion dr den vanligaste orsaken till svar diarré hos spadbarn och smé barn. Rotavirus
sprids latt fran hand till mun genom kontakt med avforing frén ett infekterat barn. De flesta barn med
diarré orsakad av rotavirus tillfrisknar utan behandling. Vissa barn kan dock bli mycket sjuka med
svéra krékningar, diarré och livshotande vétskeforlust som kraver sjukhusvérd.

Niér en person fér vaccinet kommer immunforsvaret (kroppens naturliga forsvar) att gora antikroppar
mot de vanligaste typerna av rotavirus. Antikropparna skyddar mot sjukdom orsakad av dessa typer av
rotavirus.

Liksom alla vacciner ér det mojligt att Rotarix inte skyddar alla vaccinerade fullstindigt mot de
rotavirusinfektioner som det ar tdnkt att forebygga.

2. Vad du behover veta innan ditt barn far Rotarix

Rotarix ska inte ges

e om ditt barn tidigare har fatt en allergisk reaktion mot rotavirusvaccin eller nagot annat
innehallsdmne 1 detta vaccin (anges i avsnitt 6). Tecken pé en allergisk reaktion kan vara svart
kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av ansikte eller tunga

e om ditt barn tidigare har haft invagination (blockering av tarmpassage som uppkommer genom att
ett segment av tarmen viks in i ett annat segment)

e om ditt barn fotts med en missbildning i tarmen som kan leda till invagination

e om ditt barn har en ovanlig érftlig sjukdom som péverkar barnets immunsystem som kallas svar
kombinerad immunbrist (SCID, Severe Combined Immunodeficiency)

e om ditt barn har en allvarlig infektion med hdg feber. Det kan vara nddvindigt att skjuta upp
vaccinationen tills barnet tillfrisknat. En mindre infektion som en forkylning bor inte vara nagot
problem, men tala med din ldkare forst
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e om ditt barn har diarré eller kridkningar. Det kan vara nddvandigt att skjuta upp vaccinationen tills
barnet har tillfrisknat.

Varningar och forsiktighet
Tala med din ldkare/sjukvérdspersonal innan ditt barn far Rotarix om

o han/hon har néra kontakt med négon person, exempelvis en familjemedlem, som har férsvagat
immunforsvar, t ex pa grund av cancer, eller som tar lakemedel som férsdmrar immunforsvaret

o han/hon har en mag- eller tarmsjukdom

o han/hon inte har gatt upp 1 vikt eller vaxt som forvéntat

o han/hon har ndgon sjukdom eller tar ndgon medicin som minskar hans/hennes motstandskraft

mot infektioner, eller om hans/hennes mamma tog ndgon medicin under graviditeten som kan
ha forsvagat immunforsvaret.

Om ditt barn fér svara magsmartor, ihéllande krékningar, blod i avforingen, uppsvélld mage och/eller
feber efter intag av Rotarix, kontakta omedelbart lékare/sjukvardspersonal (se dven avsnitt 4
”Eventuella biverkningar”).

Var som alltid noga med att tvétta hdnderna noggrant efter blojbyte.

Andra likemedel och Rotarix
Tala om for lakaren om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel, eller om
barnet nyligen har vaccinerats med nigot annat vaccin.

Rotarix kan ges samtidigt som ditt barn far andra vanligtvis rekommenderade vacciner sdésom vaccin
mot difteri, stelkramp, kikhosta (pertussis), Haemophilus influenzae typ b, polio (oralt eller
inaktiverat), hepatit B sdvil som konjugerade pneumokock- och meningokock serogrupp C-vacciner.

Rotarix med mat och dryck
Det finns inga restriktioner for ditt barns intag av mat och dryck, varken fore eller efter vaccination.

Amning
Baserat pa resultat fran kliniska prévningar, minskar inte amning det skydd som Rotarix ger mot
gastroenterit orsakad av rotavirus. Amning kan dérfor fortga oberoende av vaccinationen.

Rotarix innehaller sorbitol, sackaros, glukos, fenylalanin och natrium
Detta vaccin innehaller 13,5 mg sorbitol per dos.

Om du har fatt veta av din ldkare att ditt barn ar intolerant mot vissa sockerarter ska du kontakta
ldkaren innan ditt barn far detta vaccin.

Detta vaccin innehaller 0,15 mikrogram fenylalanin per dos. Fenylalanin kan vara skadligt om ditt
barn har fenylketonuri (PKU), en séllsynt genetisk storning dér fenylalanin byggs upp eftersom
kroppen inte kan ta bort det ordentligt.

Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. &r nést intill ”natriumfritt”.

3. Hur Rotarix ges

Lakaren eller skoterskan kommer att ge rekommenderad dos av Rotarix till ditt barn. Vaccinet (1 ml
vitska) ska ges oralt (via munnen). Vaccinet far under inga omsténdigheter injiceras.

Ditt barn kommer att fa tva doser av vaccinet. Doserna ges vid olika tillfallen med ett intervall pa
minst 4 veckor mellan de tva doserna. Den forsta dosen kan ges fran 6 veckors alder. Bada
vaccindoserna maste ges innan 24 veckors alder, och de bor helst ges innan 16 veckors alder.

Rotarix kan ges enligt samma vaccinationsschema till spddbarn som é&r fodda for tidigt, forutsatt att
graviditeten varade i minst 27 veckor.
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Om ditt barn spottar ut eller kriaks upp storre delen av vaccindosen kan en ny vaccindos ges vid samma
vaccinationstillfille.

Nér Rotarix ges till ditt barn som forsta dos rekommenderas att ditt barn ocksé far Rotarix (och inte ett
annat rotavirusvaccin) som andra dos.

Det &r viktigt att du foljer instruktionerna fran ldkare och skdterska angaende aterbesdk. Om du
glommer ett avtalat besok, ska du be ldkaren om rad.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvéindare behover inte & dem.
Foljande biverkningar kan intrdffa med detta vaccin:

. Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser):
e diarré
e Iirritabilitet.

. Mindre vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser):
e magsmartor (se dven nedan for tecken pa tarminvagination, som ar en mycket sillsynt
biverkning)
e gaser
e hudinflammation.

Biverkningar som har rapporterats efter lansering av Rotarix:

e Mycket sillsynt: nésselfeber (urtikaria)

e Mycket sillsynta: tarminvagination (en del av tarmen vrids och diarmed blockeras). Tecken pé
detta kan vara svar magsmarta, upprepade och ihéllande krakningar, blod i avforingen, svullen
mage och/eller hog feber. Kontakta omedelbart likare/sjukvardspersonal om ditt barn
upplever nigot av dessa symtom
blod i avforingen

e hos barn som fotts for tidigt (fodda graviditetsvecka 28 eller tidigare) kan det forekomma langre
andningsuppehall dn normalt under 2-3 dagar efter vaccination

e barn med en ovanlig drftlig sjukdom som kallas svar kombinerad immunbrist (SCID, Severe
Combined Immunodeficiency) kan ha inflammerad mage eller tarm (gastroenterit), vilket gor att
vaccinviruset passerar ut med avforingen. Tecken pé gastroenterit kan besta av illaméende,
krékningar, magkramper eller diarré.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Rotarix ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
ménad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C — 8 °C).
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Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Efter fardigblandning ska vaccinet i den orala applikatorn ges omedelbart. Om det férdigblandade
vaccinet inte anvinds inom 24 timmar ska det kasseras.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apoteketspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér:
Humant rotavirus stam RIX4414 (levande forsvagat)* inte mindre 4n 10%° CCIDsy
*producerat pa Vero-celler

- Ovriga innehéllsimnen i Rotarix &r:
Pulver: dextran, sackaros, sorbitol (E420), aminosyror (inklusive fenylalanin), Dulbecco’s
Modified Eagle Medium (DMEM) (innehéller fenylalanin, natrium, glukos och andra &mnen),
(se dven avsnitt 2, ”Rotarix innehéller sorbitol, sackaros, glukos, fenylalanin och natrium”)
Spéddningsvitska: kalciumkarbonat, xantangummi, sterilt vatten

Rotarix utseende och forpackningsstorlekar:

Pulver och vitska till oral suspension

Rotarix tillhandahélls som ett vitaktigt pulver i en endos-glasflaska och en separat forfylld oral

applikator innehallande spadningsvitska som uppvisar en vit fallning som faller ut langsamt och en

farglds supernatant. Forpackningen innehéller ocksa en overforingshylsa som mdjliggdr en enkel

overforing av spiadningsvitskan till glasflaskan innehallande pulver, for blandning av de olika

komponenterna i vaccinet.

De bada komponenterna maste blandas samman innan ditt barn far vaccinet. Det fardigblandade
vaccinet kommer att vara mer ogenomskinligt &n 16sningsmedlet enbart.

Rotarix ér tillgéngligt 1 forpackningar om 1, 5, 10 eller 25.
Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel: +370 80000334
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bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E)ArGoa

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals
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

Romainia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

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



Kvbmpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221 441

customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélsovardspersonal:

Fore beredning:

En vit fallning och klar supernatant kan noteras vid forvaring av den orala applikatorn innehéllande
16sningsmedlet.

Losningsmedlet ska inspekteras visuellt med avseende pa frimmande partiklar och/eller avvikande
utseende fore beredning.

Efter beredning:
Det fardigblandade vaccinet dr nagot mer ogenomskinligt &n 16sningsmedlet och framstar som

mjolkaktigt vitt.

Det fardigblandade vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa frimmande partiklar och/eller
avvikande utseende innan administrering. Om nagot av detta noteras ska vaccinet kasseras.

Oanvént vaccin eller avfallsmaterial ska kasseras enligt lokala riktlinjer.

Instruktioner for beredning och administrering av vaccinet:
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Overforingshylsa

Glasflaska

Oral /1
applikator ,"
N
L
Y Skyddshylsa //"
1. Ta bort plastskyddet fran glasflaskan 2. Anslut 6verforingshylsan till 3. Skaka den orala applikatorn med
innehallande det frystorkade pulvret. glasflaskan genom att trycka den nedét spadningsvitskan kraftigt. Den omskakade
tills den sitter fast ordentligt ovanpa suspensionen &r en ogenomskinlig vitska med
glasflaskan. en langsamt sedimenterande vit fallning.

A = -
e [ }M y
/ 1 S o |
t/‘l— -4 | 7 | L .J
o o W
D) -~ |
4. Ta bort skyddshylsan fran den orala S. Anslut den orala applikatorn till 6. Overfor hela den orala applikatorns 7. Med den orala applikatorn fortfarande ansluten
applikatorn. overforingshylsan genom ett fast tryck. innehll till glasflaskan innehallande skakas glasflaskan sd att det sikerstills att pulvret
pulvret. 16sts upp fullstandigt. Det fardigblandade vaccinet

framstar som mer ogenomskinligt dn
spadningsvitskan ensam. Detta dr normalt.

8. Dra tillbaka hela blandningen till den 9. Ta bort den orala applikatorn fran - "
orala applikatorn. Gverforingshylsan 10. Detta vaccin &r endast for oral
) administrering. Barnet ska sitta

tillbakalutat. Administrera hela innehéllet
i den orala applikatorn oralt (genom att
spruta hela den orala applikatorns
innehall mot insidan av kinden).

11. Far inte injiceras.

Om det férdigblandade vaccinet ska forvaras tillfélligt innan administrering ska den orala applikatorns
skyddshylsa sittas tillbaka. Den orala applikatorn innehéllande fardigblandat vaccin skakas aterigen
forsiktigt innan ORAL administrering sker. Far inte injiceras.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Rotarix oral suspension i forfylld oral applikator
rotavirusvaccin, levande

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn fir detta vaccin. Den innehaller information

som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om ditt barn fir biverkningar tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rotarix dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan ditt barn far Rotarix
Hur Rotarix ges

Eventuella biverkningar

Hur Rotarix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Rotarix ir och vad det anvinds for

Rotarix dr ett virusvaccin, innehallande levande forsvagat humant rotavirus, som hjalper till att skydda
ditt barn, fran 6 veckors alder, mot gastroenterit (diarré och kriakning) orsakad av rotavirusinfektion.

Hur Rotarix fungerar

Rotavirusinfektion dr den vanligaste orsaken till svar diarré hos spadbarn och smé barn. Rotavirus
sprids latt fran hand till mun genom kontakt med avforing frén ett infekterat barn. De flesta barn med
diarré orsakad av rotavirus tillfrisknar utan behandling. Vissa barn kan dock bli mycket sjuka med
svéra krékningar, diarré och livshotande vétskeforlust som kraver sjukhusvérd.

Niér en person fér vaccinet kommer immunforsvaret (kroppens naturliga forsvar) att gora antikroppar
mot de vanligaste typerna av rotavirus. Antikropparna skyddar mot sjukdom orsakad av dessa typer av
rotavirus.

Liksom alla vacciner &r det mojligt att Rotarix inte skyddar alla vaccinerade fullstindigt mot de
rotavirusinfektioner som det ar tdnkt att forebygga.

2. Vad du behover veta innan ditt barn far Rotarix

Rotarix ska inte ges

e om ditt barn tidigare har fatt en allergisk reaktion mot rotavirusvaccin eller nagot annat
innehallsdmne 1 detta vaccin (anges i avsnitt 6). Tecken pé en allergisk reaktion kan vara svart
kliande hudutslag, andfdddhet och svullnad av ansikte eller tunga

e om ditt barn tidigare har haft invagination (blockering av tarmpassage som uppkommer genom att
ett segment av tarmen viks in i ett annat segment)

e om ditt barn fotts med en missbildning i tarmen som kan leda till invagination

e om ditt barn har en ovanlig érftlig sjukdom som péverkar barnets immunsystem som kallas svar
kombinerad immunbrist (SCID, Severe Combined Immunodeficiency)

e om ditt barn har en allvarlig infektion med hog feber. Det kan vara nédvéndigt att skjuta upp
vaccinationen tills barnet tillfrisknat. En mindre infektion som en forkylning bor inte vara nagot
problem, men tala med din ldkare forst
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e om ditt barn har diarré eller krédkningar. Det kan vara nddvéandigt att skjuta upp vaccinationen tills
barnet har tillfrisknat.

Varningar och forsiktighet
Tala med din ldkare/sjukvérdspersonal innan ditt barn far Rotarix om

o han/hon har néra kontakt med négon person, exempelvis en familjemedlem, som har férsvagat
immunforsvar, t ex pa grund av cancer, eller som tar lakemedel som férsdmrar immunforsvaret

o han/hon har en mag- eller tarmsjukdom

o han/hon inte har gatt upp 1 vikt eller vaxt som forvéntat

o han/hon har ndgon sjukdom eller tar ndgon medicin som minskar hans/hennes motstandskraft

mot infektioner, eller om hans/hennes mamma tog ndgon medicin under graviditeten som kan
ha forsvagat immunforsvaret.

Om ditt barn fér svara magsmartor, ihéllande krékningar, blod i avforingen, uppsvélld mage och/eller
feber efter intag av Rotarix, kontakta omedelbart lékare/sjukvardspersonal (se dven avsnitt 4
”Eventuella biverkningar”).

Var som alltid noga med att tvétta hinderna noggrant efter blojbyte.

Andra likemedel och Rotarix
Tala om for lakaren om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel, eller om
barnet nyligen har vaccinerats med nigot annat vaccin.

Rotarix kan ges samtidigt som ditt barn far andra vanligtvis rekommenderade vacciner sésom vaccin
mot difteri, stelkramp, kikhosta (pertussis), Haemophilus influenzae typ b, polio (oralt eller
inaktiverat), hepatit B sdvil som konjugerade pneumokock- och meningokock serogrupp C-vacciner.

Rotarix med mat och dryck
Det finns inga restriktioner for ditt barns intag av mat och dryck, varken fore eller efter vaccination.

Amning
Baserat pa resultat frin kliniska provningar, minskar inte amning det skydd som Rotarix ger mot
gastroenterit orsakad av rotavirus. Amning kan darfor fortgd oberoende av vaccinationen.

Rotarix innehiller sackaros, glukos, fenylalanin och natrium

Om du har fatt veta av din ldkare att ditt barn ar intolerant mot vissa sockerarter ska du kontakta
lakareninnan ditt barn far detta vaccin.

Detta vaccin innehaller 0,15 mikrogram fenylalanin per dos. Fenylalanin kan vara skadligt om ditt
barn har fenylketonuri (PKU), en séllsynt genetisk storning dér fenylalanin byggs upp eftersom
kroppen inte kan ta bort det ordentligt.

Detta vaccin innehaller 32 mg natrium (huvudkomponenten i matlagning/bordssalt) per dos.

3. Hur Rotarix ges

Lékaren eller skoterskan kommer att ge rekommenderad dos av Rotarix till ditt barn. Vaccinet (1,5 ml
vitska) ska ges oralt (via munnen). Vaccinet far under inga omsténdigheter injiceras.

Ditt barn kommer att {4 tva doser av vaccinet. Doserna ges vid olika tillfdllen med ett intervall pa
minst 4 veckor mellan de tva doserna. Den forsta dosen kan ges fran 6 veckors alder. Bada

vaccindoserna maste ges innan 24 veckors alder, och de bor helst ges innan 16 veckors élder.

Rotarix kan ges enligt samma vaccinationsschema till spddbarn som &r fodda for tidigt, forutsatt att
graviditeten varade i minst 27 veckor.
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Om ditt barn spottar ut eller kriaks upp storre delen av vaccindosen kan en ny vaccindos ges vid samma
vaccinationstillfdlle.

Niér Rotarix ges till ditt barn som forsta dos rekommenderas att ditt barn ocksé fir Rotarix (och inte ett
annat rotavirusvaccin) som andra dos.

Det ér viktigt att du foljer instruktionerna fran ldkare och skdterska angaende aterbesok. Om du
glommer ett avtalat besok, ska du be ldkaren om rad.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lédkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvéindare behover inte & dem.
Foljande biverkningar kan intrdffa med detta vaccin:

* Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser):
e diarré
e irritabilitet.

* Mindre vanliga (dessa kan féorekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser):
e magsmartor (se dven nedan for tecken pa tarminvagination, som &r en mycket séllsynt
biverkning)
e gaser
¢ hudinflammation.

Biverkningar som har rapporterats efter lansering av Rotarix:

e Mycket sillsynt: nésselfeber (urtikaria)

e Mycket sillsynta: tarminvagination (en del av tarmen vrids och ddrmed blockeras). Tecken
pa detta kan vara svar magsmarta, upprepade och ihdllande krdkningar, blod i avforingen,
svullen mage och/eller hog feber. Kontakta omedelbart lékare/sjukvardspersonal om ditt barn
upplever ndgot av dessa symtom

e Dblod i avforingen

e hos barn som fotts for tidigt (fodda graviditetsvecka 28 eller tidigare) kan det forekomma
langre andningsuppehall &n normalt under 2-3 dagar efter vaccination

e barn med en ovanlig drftlig sjukdom som kallas svar kombinerad immunbrist (SCID, Severe
Combined Immunodeficiency) kan ha inflammerad mage eller tarm (gastroenterit), vilket gor
att vaccinviruset passerar ut med avforingen. Tecken pa gastroenterit kan besté av
illamaende, kriakningar, magkramper eller diarré.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella

rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Rotarix ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C — 8 °C).
Fér ej frysas.
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Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Vaccinet ska anvdndas omedelbart efter att férpackningen dppnats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar ldkemedel som inte langre anvinds. Dessa dtgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér:
Humant rotavirus stam RIX4414 (levande forsvagat)* inte mindre dn 10%° CCIDs
*producerat pa Vero-celler

- Ovriga innehéllsimnen i Rotarix #r: sackaros, dinatrium Adipat, Dulbecco’s Modified Eagle
Medium (DMEM) (innehéller fenylalanin, natrium, glukos och andra &mnen), sterilt vatten, (se
dven avsnitt 2, ”Rotarix innehéller sackaros, glukos, fenylalanin och natrium’)

Rotarix utseende och forpackningsstorlekar:

Oral suspension i forfylld oral applikator.

Rotarix tillhandahalls som en klar farglos vitska i en endos forfylld oral applikator (1,5 ml).

Rotarix tillhandahalls i forpackningar om 1, 5, 10 eller 25.

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljining och tillverkare

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: +370 80000334

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +42022200 11 11 Tel.: +36 80088309

cz.info@gsk.com
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Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

Elrada

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045
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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: + 3512141295 00
FIL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

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



Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilsovéardspersonal:
Vaccinet administreras oralt och bestér av en klar férglos véitska utan synliga partiklar.

Vaccinet ar fardigt att anvénda (ingen beredning eller spadning kravs).
Vaccinet ska administreras oralt utan att blandas med andra vacciner eller 16sningar.

Vaccinet ska inspekteras visuellt bade fore och efter omskakning med avseende pa frimmande
partiklar och/eller avvikande utseende. Om négot av detta observeras ska vaccinet kasseras.

Ej anvént vaccin och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Instruktioner for administrering av vaccinet:

Skyddshylsa
; ' @
-\ 5 ‘
N
1. Ta bort skyddshylsan fran den 2. Detta vaccin ar endast avsett for 3. Far inte injiceras.
orala applikatorn. oral administrering. Pla-cera barnet

i en tillbakalutad stallning.
Administrera hela innehallet i den
orala applikatorn oralt (dvs i barnets
mun mot insidan av kinden).

Kassera den tomma orala applikatorn och skyddshylsan som biologiskt avfall enligt lokala
anvisningar.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Rotarix oral suspension i en klimtub
rotavirusvaccin, levande

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn far detta vaccin. Den innehéller information

som dr viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta vaccin har ordinerats enbart &t ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om ditt barn fér biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rotarix dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan ditt barn far Rotarix
Hur Rotarix ges

Eventuella biverkningar

Hur Rotarix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Rotarix ir och vad det anvinds for

Rotarix dr ett virusvaccin, innehallande levande forsvagat humant rotavirus, som hjalper till att skydda
ditt barn, fran 6 veckors alder, mot gastroenterit (diarré och krakning) orsakad av rotavirusinfektion.

Hur Rotarix fungerar

Rotavirusinfektion dr den vanligaste orsaken till svar diarré hos spadbarn och smé barn. Rotavirus
sprids latt fran hand till mun genom kontakt med avforing frén ett infekterat barn. De flesta barn med
diarré orsakad av rotavirus tillfrisknar utan behandling. Vissa barn kan dock bli mycket sjuka med
svéra krékningar, diarré och livshotande vétskeforlust som kréaver sjukhusvérd.

Niér en person fér vaccinet kommer immunforsvaret (kroppens naturliga forsvar) att gora antikroppar
mot de vanligaste typerna av rotavirus. Antikropparna skyddar mot sjukdom orsakad av dessa typer av
rotavirus.

Liksom alla vacciner &r det mdjligt att Rotarix inte skyddar alla vaccinerade fullstindigt mot de
rotavirusinfektioner som det 4r tdnkt att forebygga.

2. Vad du behover veta innan ditt barn far Rotarix

Rotarix ska inte ges

e om ditt barn tidigare har fatt en allergisk reaktion mot rotavirusvaccin eller nagot annat
innehallsdmne 1 detta vaccin (anges i avsnitt 6). Tecken pé en allergisk reaktion kan vara svart
kliande hudutslag, andfdddhet och svullnad av ansikte eller tunga

e om ditt barn tidigare har haft invagination (blockering av tarmpassage som uppkommer genom att
ett segment av tarmen viks in i ett annat segment)

e om ditt barn fotts med en missbildning i tarmen som kan leda till invagination

e om ditt barn har en ovanlig érftlig sjukdom som péverkar barnets immunsystem som kallas svar
kombinerad immunbrist (SCID, Severe Combined Immunodeficiency)

e om ditt barn har en allvarlig infektion med hog feber. Det kan vara nédvéndigt att skjuta upp
vaccinationen tills barnet tillfrisknat. En mindre infektion som en forkylning bor inte vara nagot
problem, men tala med din ldkare forst

72



e om ditt barn har diarré eller krédkningar. Det kan vara nddvéandigt att skjuta upp vaccinationen tills
barnet har tillfrisknat.

Varningar och forsiktighet
Tala med din ldkare/sjukvérdspersonal innan ditt barn far Rotarix om

o han/hon har néra kontakt med négon person, exempelvis en familjemedlem, som har férsvagat
immunforsvar, t ex pa grund av cancer, eller som tar lakemedel som férsdmrar immunforsvaret

o han/hon har en mag- eller tarmsjukdom

o han/hon inte har gatt upp 1 vikt eller vaxt som forvéntat

o han/hon har ndgon sjukdom eller tar ndgon medicin som minskar hans/hennes motstandskraft

mot infektioner, eller om hans/hennes mamma tog ndgon medicin under graviditeten som kan
ha forsvagat immunforsvaret.

Om ditt barn fér svara magsmartor, ihéllande krékningar, blod i avforingen, uppsvélld mage och/eller
feber efter intag av Rotarix, kontakta omedelbart lékare/sjukvardspersonal (se dven avsnitt 4
”Eventuella biverkningar”).

Var som alltid noga med att tvétta hinderna noggrant efter blojbyte.

Andra likemedel och Rotarix
Tala om for ldkaren om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel, eller om
barnet nyligen har vaccinerats med nigot annat vaccin.

Rotarix kan ges samtidigt som ditt barn far andra vanligtvis rekommenderade vacciner sésom vaccin
mot difteri, stelkramp, kikhosta (pertussis), Haemophilus influenzae typ b, polio (oralt eller
inaktiverat), hepatit B sdvil som konjugerade pneumokock- och meningokock serogrupp C-vacciner.

Rotarix med mat och dryck
Det finns inga restriktioner for ditt barns intag av mat och dryck, varken fore eller efter vaccination.

Amning
Baserat pé resultat frin kliniska provningar, minskar inte amning det skydd som Rotarix ger mot
gastroenterit orsakad av rotavirus. Amning kan dérfor fortgd oberoende av vaccinationen.

Rotarix innehiller sackaros, glukos, fenylalanin och natrium

Om du har fitt veta av din ldkare att ditt barn dr intolerant mot vissa sockerarter ska du kontakta
lakareninnan ditt barn far detta vaccin.

Detta vaccin innehaller 0,15 mikrogram fenylalanin per dos. Fenylalanin kan vara skadligt om ditt
barn har fenylketonuri (PKU), en séllsynt genetisk storning dér fenylalanin byggs upp eftersom
kroppen inte kan avldgsna det ordentligt.

Detta vaccin innehaller 32 mg natrium (huvudkomponenten i matlagning/bordssalt) per dos.

3. Hur Rotarix ges

Lékaren eller skdterskan kommer att ge rekommenderad dos av Rotarix till ditt barn. Vaccinet (1,5 ml
vitska) ska ges oralt (via munnen). Vaccinet far under inga omsténdigheter injiceras.

Ditt barn kommer att 4 tva doser av vaccinet. Doserna ges vid olika tillfdllen med ett intervall pa
minst 4 veckor mellan de tva doserna. Den forsta dosen kan ges fran 6 veckors alder. Bada

vaccindoserna maste ges innan 24 veckors alder, och de bor helst ges innan 16 veckors élder.

Rotarix kan ges enligt samma vaccinationsschema till spddbarn som &r fodda for tidigt, forutsatt att
graviditeten varade i minst 27 veckor.
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Om ditt barn spottar ut eller kriaks upp storre delen av vaccindosen kan en ny vaccindos ges vid samma
vaccinationstillfdlle.

Niér Rotarix ges till ditt barn som forsta dos rekommenderas att ditt barn ocksé fir Rotarix (och inte ett
annat rotavirusvaccin) som andra dos.

Det ér viktigt att du foljer instruktionerna fran ldkare och skdterska angaende aterbesok. Om du
glommer ett avtalat besok, ska du be ldkaren om rad.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ladkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvéindare behover inte & dem.
Foljande biverkningar kan intrdffa med detta vaccin:

* Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser):
e diarré
e irritabilitet.

. Mindre vanliga (dessa kan féorekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser):
e magsmartor (se dven nedan for tecken pa tarminvagination, som &r en mycket séllsynt
biverkning)
e gaser
¢ hudinflammation.

Biverkningar som har rapporterats efter lansering av Rotarix:

e Mycket sillsynt: nésselfeber (urtikaria)

e Mycket sillsynta: tarminvagination (en del av tarmen vrids och ddrmed blockeras). Tecken
pa detta kan vara svar magsmarta, upprepade och ihdllande krdakningar, blod i avforingen,
svullen mage och/eller hog feber. Kontakta omedelbart lékare/sjukvardspersonal om ditt barn
upplever ndgot av dessa symtom

e Dblod i avforingen

e hos barn som fotts for tidigt (fodda graviditetsvecka 28 eller tidigare) kan det forekomma
langre andningsuppehall &n normalt under 2-3 dagar efter vaccination

e barn med en ovanlig drftlig sjukdom som kallas svar kombinerad immunbrist (SCID, Severe
Combined Immunodeficiency) kan ha inflammerad mage eller tarm (gastroenterit), vilket gor
att vaccinviruset passerar ut med avforingen. Tecken pa gastroenterit kan bestd av
illamaende, krakningar, magkramper eller diarré.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella

rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Rotarix ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C — 8 °C).
Fér ej frysas.
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Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Vaccinet ska anvdndas omedelbart efter att férpackningen dppnats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar ldkemedel som inte langre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér:
Humant rotavirus stam RIX4414 (levande forsvagat)* inte mindre dn 10%° CCIDs
*producerat pa Vero-celler

- Ovriga innehallsimnen i Rotarix #r: sackaros, dinatrium Adipat, Dulbecco’s Modified Eagle
Medium (DMEM) (innehaller fenylalanin, natrium, glukos och andra dmnen), sterilt vatten, (se
dven avsnitt 2, ”Rotarix innehéller sackaros, glukos, fenylalanin och natrium’)

Rotarix utseende och forpackningsstorlekar:

Oral suspension

Rotarix tillhandahalls som en klar farglos vitska i en endos-tub (1,5 ml).

Rotarix tillhandahélls i forpackningar om 1, 10 eller 50.

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljining och tillverkare

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: +370 80000334

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +42022200 11 11 Tel.: +36 80088309

cz.info@gsk.com
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Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

Elrada

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045
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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: + 3512141295 00
FIL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

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



Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélsovardspersonal:
Vaccinet administreras oralt och bestar av en klar farglos vétska utan synliga partiklar.

Vaccinet ér fardigt att anvinda (ingen beredning eller spédning krévs).
Vaccinet ska administreras oralt utan att blandas med andra vacciner eller 16sningar.

Vaccinet ska inspekteras visuellt bdde fore och efter omskakning med avseende pa frimmande
partiklar och/eller avvikande utseende. Om négot av detta observeras ska vaccinet kasseras.

Ej anvént vaccin och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
Instruktioner for administrering av vaccinet:

Lis igenom hela instruktionen innan du ger vaccinet

A Vad du behdover veta innan du ger Rotarix

e Kontrollera utgangsdatum. e

e Kontrollera att tuben inte skadats eller redan ar 6ppen. Membran

e Kontrollera att vatskan ar klar och farglds utan nagra
partiklar i den. Tub

Om du ser nagot avvikande anvand inte vaccinet. Spets

e Detta vaccin ges oralt — direkt fran tuben.

e Det ar klart att anvdnda — du behover inte blanda det
med nagonting. \_

Lock

B Gora i ordning tuben
1. Ta bort locket 4 2\

e Behall locket — du behover det for att géra hal pa /\,/_ i
membranet. T >—_y

e Hall tuben uppratt.

B
2. Knacka pa toppen av tuben upprepade génger till den | | .-é_}\ T
inte ldngre innehaller nagon vitska. ."‘ | / [—|
e Tabort all vitska fran den smalaste delen av tuben — v
genom att knacka pa den precis nedanfor \ VAV A

membranet.

\.
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3.
.
.

Placering av locket fér att 6ppna tuben

Hall tuben uppratt.

Hall pa sidorna av tuben.

Det finns en liten spets i toppen av locket — i mitten.
Vand locket upp och ner (180°).

4. For att 6ppna tuben

(g}

Du behover inte vrida. Tryck locket nedat for att sticka

hal pa membranet.
Lyft sedan av locket.

Kontrollera att tuben har 6ppnats pa ratt satt

=

D

. Kontrollera att det gatt hal pa membranet

Det ska vara ett hal i toppen av tuben.

. Vad ska man gora om det inte gatt hal pa membranet

Om det inte gatt hal pa membranet, ga tillbaka till
avsnitt B och upprepa steg 2, 3 och 4.

Att ge vaccinet

Nar tuben ar 6ppnad, kontrollera att vatskan ar klar
utan nagra partiklar i den.

Om du ser nagot avvikande, ge inte vaccinet.

Ge vaccinet direkt.

1. Satt barnet i ratt stdllning for att ge vaccinet

Satt barnet latt bakatlutat.

. Ge vaccinet
Tryck ut vatskan in i barnets mun, mot insidan av
barnets kind.
Du kan behova klamma pa tuben nagra ganger for att
fa ut allt vaccin — det ar okej om en droppe stannar
kvar i toppen av tuben.

Membran

Endast

oral

administrering

)

Kassera den tomma tuben och locket som biologiskt avfall enligt lokala anvisningar.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Rotarix oral suspension i multiforpackning med endostuber (5 enkeldoser) sammanbundna med
en platta
rotavirusvaccin, levande

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn fir detta vaccin. Den innehiller information

som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om ditt barn far biverkningar tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rotarix dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan ditt barn far Rotarix
Hur Rotarix ges

Eventuella biverkningar

Hur Rotarix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A i e

1. Vad Rotarix ir och vad det anviands for

Rotarix &r ett virusvaccin, innehallande levande forsvagat humant rotavirus, som hjalper till att skydda
ditt barn, fran 6 veckors alder, mot gastroenterit (diarré och krikning) orsakad av rotavirusinfektion.

Hur Rotarix fungerar

Rotavirusinfektion dr den vanligaste orsaken till svar diarré hos spadbarn och smé barn. Rotavirus
sprids létt fran hand till mun genom kontakt med avforing fran ett infekterat barn. De flesta barn med
diarré orsakad av rotavirus tillfrisknar utan behandling. Vissa barn kan dock bli mycket sjuka med
svara krakningar, diarré och livshotande vitskeforlust som kréver sjukhusvard.

Niér en person fér vaccinet kommer immunforsvaret (kroppens naturliga forsvar) att gora antikroppar
mot de vanligaste typerna av rotavirus. Antikropparna skyddar mot sjukdom orsakad av dessa typer av
rotavirus.

Liksom alla vacciner dr det mdjligt att Rotarix inte skyddar alla vaccinerade fullstindigt mot de
rotavirusinfektioner som det ar tdnkt att forebygga.

2. Vad du behover veta innan ditt barn far Rotarix

Rotarix ska inte ges

e om ditt barn tidigare har fatt en allergisk reaktion mot rotavirusvaccin eller ndgot annat
innehéllsdmne i detta vaccin (anges i avsnitt 6). Tecken pé en allergisk reaktion kan vara svart
kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av ansikte eller tunga

e om ditt barn tidigare har haft invagination (blockering av tarmpassage som uppkommer genom att
ett segment av tarmen viks in i ett annat segment)

e om ditt barn fotts med en missbildning i tarmen som kan leda till invagination

e om ditt barn har en ovanlig érftlig sjukdom som péverkar barnets immunsystem som kallas svar
kombinerad immunbrist (SCID, Severe Combined Immunodeficiency)

e om ditt barn har en allvarlig infektion med hdg feber. Det kan vara nddvindigt att skjuta upp
vaccinationen tills barnet tillfrisknat. En mindre infektion som en forkylning bor inte vara nagot
problem, men tala med din ldkare forst
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e om ditt barn har diarré eller krédkningar. Det kan vara nddvéandigt att skjuta upp vaccinationen tills
barnet har tillfrisknat.

Varningar och forsiktighet
Tala med din ldkare/sjukvérdspersonal innan ditt barn far Rotarix om

o han/hon har néra kontakt med négon person, exempelvis en familjemedlem, som har férsvagat
immunforsvar, t ex pa grund av cancer, eller som tar lakemedel som férsdmrar immunforsvaret

o han/hon har en mag- eller tarmsjukdom

o han/hon inte har gatt upp 1 vikt eller vaxt som forvéntat

o han/hon har ndgon sjukdom eller tar ndgon medicin som minskar hans/hennes motstandskraft

mot infektioner, eller om hans/hennes mamma tog ndgon medicin under graviditeten som kan
ha forsvagat immunforsvaret.

Om ditt barn fér svara magsmartor, ihéllande krikningar, blod i avforingen, uppsvélld mage och/eller
feber efter intag av Rotarix, kontakta omedelbart lékare/sjukvardspersonal (se dven avsnitt 4
”Eventuella biverkningar”).

Var som alltid noga med att tvétta hdnderna noggrant efter blojbyte.

Andra likemedel och Rotarix
Tala om for lakaren om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel, eller om
barnet nyligen har vaccinerats med nigot annat vaccin.

Rotarix kan ges samtidigt som ditt barn far andra vanligtvis rekommenderade vacciner sésom vaccin
mot difteri, stelkramp, kikhosta (pertussis), Haemophilus influenzae typ b, polio (oralt eller
inaktiverat), hepatit B sdvil som konjugerade pneumokock- och meningokock serogrupp C-vacciner.

Rotarix med mat och dryck
Det finns inga restriktioner for ditt barns intag av mat och dryck, varken fore eller efter vaccination.

Amning
Baserat pé resultat frin kliniska provningar, minskar inte amning det skydd som Rotarix ger mot
gastroenterit orsakad av rotavirus. Amning kan dérfor fortgd oberoende av vaccinationen.

Rotarix innehiller sackaros, glukos, fenylalanin och natrium

Om du har fatt veta av din lékare att ditt barn dr intolerant mot vissa sockerarter ska du kontakta
lakareninnan ditt barn far detta vaccin.

Detta vaccin innehaller mindre &n 0,15 mikrogram fenylalanin per dos. Fenylalanin kan vara skadligt
om ditt barn har fenylketonuri (PKU), en sillsynt genetisk storning dér fenylalanin byggs upp for att
kroppen inte kan ta bort det ordentligt.

Detta vaccin innehaller 32 mg natrium (huvudkomponenten i matlagning/bordssalt) per dos.

3. Hur Rotarix ges

Lékaren eller skdterskan kommer att ge rekommenderad dos av Rotarix till ditt barn. Vaccinet (1,5 ml
vitska) ska ges oralt (via munnen). Vaccinet far under inga omsténdigheter injiceras.

Ditt barn kommer att {4 tvé doser av vaccinet. Doserna ges vid olika tillfdllen med ett intervall pa
minst 4 veckor mellan de tva doserna. Den forsta dosen kan ges fran 6 veckors alder. Bada

vaccindoserna maste ges innan 24 veckors alder, och de bor helst ges innan 16 veckors alder.

Rotarix kan ges enligt samma vaccinationsschema till spddbarn som é&r fodda for tidigt, forutsatt att
graviditeten varade i minst 27 veckor.
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Om ditt barn spottar ut eller kriaks upp storre delen av vaccindosen kan en ny vaccindos ges vid samma
vaccinationstillfdlle.

Niér Rotarix ges till ditt barn som forsta dos rekommenderas att ditt barn ocksé fir Rotarix (och inte ett
annat rotavirusvaccin) som andra dos.

Det ér viktigt att du foljer instruktionerna fran ldkare och skdterska angaende aterbesok. Om du
glommer ett avtalat besok, ska du be ldkaren om rad.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ladkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvéindare behover inte & dem.
Foljande biverkningar kan intrdffa med detta vaccin:

* Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser):
o diarré
e irritabilitet.

. Mindre vanliga (dessa kan féorekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser):
e magsmartor (se dven nedan for tecken pa tarminvagination, som &r en mycket séllsynt
biverkning)
e gaser
¢ hudinflammation.

Biverkningar som har rapporterats efter lansering av Rotarix:

e Mycket sillsynt: nésselfeber (urtikaria)

e Mycket sillsynta: tarminvagination (en del av tarmen vrids och ddrmed blockeras). Tecken
pa detta kan vara svar magsmarta, upprepade och ihdllande krdkningar, blod i avfoéringen,
svullen mage och/eller hog feber. Kontakta omedelbart lékare/sjukvardspersonal om ditt barn
upplever négot av dessa symtom

e Dblod i avforingen

e hos barn som fotts for tidigt (fodda graviditetsvecka 28 eller tidigare) kan det forekomma
langre andningsuppehall &n normalt under 2-3 dagar efter vaccination

e barn med en ovanlig drftlig sjukdom som kallas svar kombinerad immunbrist (SCID, Severe
Combined Immunodeficiency) kan ha inflammerad mage eller tarm (gastroenterit), vilket gor
att vaccinviruset passerar ut med avforingen. Tecken pa gastroenterit kan bestd av
illamaende, krakningar, magkramper eller diarré.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella

rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Rotarix ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C — 8 °C).
Fér ej frysas.
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Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Vaccinet ska anvdndas omedelbart efter att férpackningen dppnats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar ldkemedel som inte langre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér:
Humant rotavirus stam RIX4414 (levande forsvagat)* inte mindre dn 10%° CCIDs
*producerat pa Vero-celler

- Ovriga innehéllsimnen i Rotarix #r: sackaros, dinatrium Adipat, Dulbecco’s Modified Eagle
Medium (DMEM) (innehéller fenylalanin, natrium, glukos och andra &mnen), sterilt vatten, (se
dven avsnitt 2, ”Rotarix innehéller sackaros, glukos, fenylalanin och natrium’)

Rotarix utseende och forpackningsstorlekar:

Oral suspension

Rotarix tillhandahélls som en klar farglds vétska i 5 endostuber (5 x 1,5 ml) sammanbundna med en
platta.

Rotarix tillhandahélls i forpackningar om 50 tuber.
Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: +370 80000334

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +42022200 11 11 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com

\
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Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

Elrada

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi : +354 535 7000

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045
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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: + 3512141295 00
FIL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

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



Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlsovardspersonal:
Vaccinet administreras oralt och bestér av en klar férglos vitska utan synliga partiklar.

Vaccinet ér fardigt att anvidnda (ingen beredning eller spédning krévs).
Vaccinet ska administreras oralt utan att blandas med andra vacciner eller 16sningar.

Vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pé frimmande partiklar och/eller avvikande utseende.
Om négot av detta observeras ska vaccinet kasseras.

Ej anvént vaccin och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Instruktioner for administrering av vaccinet:

Lés igenom hela instruktionen innan du ger vaccinet.

. Detta vaccin ges oralt — direkt fran en oral tub.
o En oral tub innehaller en dos vaccin.
. Vaccinet ar klart att anvanda — du behdver inte blanda det med nagonting.

A. Vad du behdover veta innan du ger Rotarix

/ Samman-

bindand r Expiry date: DD/MM/YY
1. Kontrollera utgangsdatum pa den sammanbindande platta

plattan.
2. Kontrollera att vatskan ar klar och fargl6s utan nagra Hals —p-
partiklar.

- Anvénd inte nagon av de orala tuberna pa den Cylinder I
sammanbindande plattan om du ser nagot
avvikande.

3. Kontrollera att varje enskild oral tub ar inte ar skadad Flik

och att forseglingen inte ar bruten.

- Anvind inte den berdrda orala tuben om du f
Oral

ser nagot avvikande.
\ endostub/

B. Gora i ordning den orala tuben

1. Separera den yttersta orala tuben i ena dnden fran Expiry date: DD/MM/YY
ovriga tuber:
a) Fatta tag om fliken pa en av de yttersta orala
tuberna for att separera den fran ovriga tuber.
b) Fatta med den andra handen om fliken pa den
orala tuben intill.
c) Dra fliken at sidan och riv loss den fran den orala

tuben intill.
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2. Oppna den separerade orala tuben:
d) Hall den separerade orala tuben uppratt.
e) Hall fliken pa den separerade orala tuben med den
ena handen och den sammanbindande plattan med
den andra handen. Hall inte i den orala tubens
cylinder eftersom du da kan klamma ut lite av
vaccinet.
f) Vrid den separerade orala tuben.
g) Dra bort den fran den sammanbindande plattan.

C. Ge vaccinet oralt omedelbart efter att du 6ppnat
tuben

1. Satt barnet i ratt stallning for att ge vaccinet:
e Sitt barnet latt bakatlutat.

2. Ge vaccinet oralt:

e Tryck ut vatskan in i barnets mun, mot insidan
av barnets kind.

e Du kan behdva klamma pa den orala tuben
nagra ganger for att fa ut allt vaccin — det ar
okej om en droppe stannar kvar i toppen av
tuben.

D. Lagg omedelbart tillbaka kvarvarande doser i kylskapet

For att de oanvanda orala tuberna ska kunna anvandas till
ndsta vaccination maste de oanvanda orala tuber som
fortfarande sitter fast pa den sammanbindande plattan
omedelbart laggas tillbaka i kylskapet efter att en oral tub
har anvants.

Kassera den anvanda orala tuben som biologiskt
avfall enligt lokala anvisningar.
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