I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

Rotarix por és oldoszer belséleges szuszpenzidhoz

El6 rotavirus vakcina

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Feloldas utan 1 adag (1 ml) tartalmaz:

Human rotavirus RIX4414 torzs (¢l attenualt)* legalabb 10°° CCIDs,
* Vero sejteken eldallitott

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer bels6leges szuszpenzidhoz.

A por fehér.

Az oldoszer zavaros folyadék, lassan iilepedd fehér tiledékkel és szintelen feliiluszoval.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Rotarix csecsemodk aktiv immunizalasara javallt 6 hetes kortol, rotavirus fert6zés okozta
gastroenteritis megel6zésére (1asd 4.2 pont).

Klinikai vizsgalatokban hatékonysagat G1P[8], G3P[8] és GIP[8] rotavirus tipusok okozta
gastroenteritisben igazoltak (lasd 4.4 és 5.1 pont).

A Rotarix alkalmazasakor a hivatalos ajanlasokat figyelembe kell venni.
4.2  Adagolas és alkalmazas
Adagolas

Az oltasi sorozat két adagbol all. Az els6 adag 6 hetes kortol adhatd. Az adagok kozott legalabb
4 hetes id6szaknak kell lennie. A vakcinaciot lehetéleg 16 hetes kor eldtt kell elvégezni, de 24 hetes
korig be kell fejezni.

Klinikai vizsgalatokban ritkan megfigyelték a vakcina kikopését vagy regurgitaciojat, és ilyen
koriilmények kozott nem adtak potld adagot. Mindazonaltal, ha a csecsemé kikdpné vagy
visszadklendezné a beadott vakcina nagy részét, ami nem valdszinii, ugyanazon oltasi alkalommal egy
egyszeri potld adag beadhato.

Javasolt, hogy azoknal a csecsemdéknél, akik megkaptak az els6 Rotarix adagot, a két adagos oltasi
sorozatot Rotarix-szel fejezzék be. Nincsenek arra vonatkozé biztonsagossagi, immunogenitasi vagy
hatékonysagi adatok, ha az els6 adagot Rotarix-bdl, a masodikat pedig egy masik rotavirus vakcinabol
adjak be, vagy forditva.

Az alkalmazas modja



A Rotarix csak oralisan alkalmazhato.

A ROTARIX SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM ADHATO INJEKCIOBAN.

4.3 FEllenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

A rotavirus vakcinak el6z6 beadasat kovetden kialakult tilérzékenység.

Intussusceptio az anamnézisben.

Intussusceptiora hajlamosito congenitalis gastrointestinalis malformatio.

Ismerten vagy gyanithatdan immunhidnyos csecsemok. Az aszimptomas HIV fertdzés feltételezhetden
nem befolyasolja a Rotarix biztonsagossagat vagy hatékonysagat. Mindazonaltal, elegendo adat

hianyaban a Rotarix alkalmazasa aszimptomas HIV-es egyéneknél nem ajanlott.

A Rotarix adasat el kell halasztani olyan egyéneknél, akik akut, stlyos lazas betegségben szenvednek.
Enyhébb fertdzés nem ellenjavallata az immunizacionak.

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

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

A vakcina segédanyagként 9 mg szachardzt tartalmaz. Ez a mennyiség tal csekély ahhoz, hogy
nemkivanatos hatasokat okozzon orokletes fruktoz intoleranciaban, gliikoz-galaktoz felszivodasi
zavarban vagy szacharaz-izomaltaz elégtelenségben szenvedd betegekben.

Nincsenek adatok a Rotarix biztonsagossagarol és hatékonysagarol gastrointestinalis betegségekben
szenvedo vagy feljodésben visszamaradt csecsemok esetében. Koriiltekintden mérlegelhetd a Rotarix
alkalmazasa ilyen csecsemdknél, ha az orvos véleménye szerint a vakcinacio elmaradasa nagyobb
kockazatot jelent.

Ismert az oltast kovetOen a vakcina virus széklettel torténd triilése, a kivalasztodas a csticsértéket kb. a
7. napon éri el. Viralis antigén részecskéket ELISA teszttel a székletmintdk 50%-4aban mutattak ki az
els6 adag utan, mig a székletek 4%-aban a masodik adag utan. Amikor ezeket székleteket €16
virustorzsek jelenléte szempontjabol vizsgaltak, csak 17%-uk volt pozitiv.

Megfigyelték ennek a kiiiriilt vakcina virusnak oltottakkal érintkezo szeronegativ egyénekre torténo
atvitelét, anélkiil, hogy az barmilyen klinikai tiinetet okozott volna.

A Rotarix-et 6vatosan kell adni olyan egyéneknek, akik kozeli kapcsolatban allnak immunhianyos
személyekkel, mint pl. rosszindulatt betegségben szenvedd vagy egyéb okbol immunhianyos vagy
immunszuppressziv terapiaban részesiilé egyénekkel.

A nemrég oltottakkal érintkezdk figyeljenek a személyes higéniara (pl. mossanak kezet a csecsemd
pelenkainak cseréje utan).

Szaznegyven korasziildttre vonatkozo, korlatozott mennyiségii adat azt jelzi, hogy a Rotarix adhato
korasziilotteknek, jollehet csokkent immunvalasz el6fordulhat, és a klinikai védelem ismeretlen
marad.



El6fordulhat, hogy a protektiv immunvalasz nem valthato ki minden vakcindltnal (lasd 5.1 pont).

Klinikai vizsgalatokban igazoltik a hatékonysagot G1P[8], G3P[8] és GIP[8] rotavirus tipusok okozta
gastroenteritisben. Ezidaig nem all rendelkezésre elegend6 adat arrél, hogy a Rotarix védelmet nytijt-e
mas G-tipusu rotavirus fertdzéssel szemben. A klinikai vizsgalatokat, melyekbdl a hatékonysagi
adatok szarmaznak, Finnorszagban, K6zép- és Dél-Amerikaban végezték (1asd 5.1 pont)

A Rotarix a rotaviruson kiviil mas patogének altal okozott gastroenteritis ellen nem ad védettséget.
Nincsenek adatok a Rotarix expozici6 utani profilaxisra torténd alkalmazasarol.

A ROTARIX SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM ADHATO INJEKCIOBAN.

4.5 Gydégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A Rotarix alkalmazhat6 egyidejiileg monovalens vagy kombinalt vakcinakkal [koztiik hexavalens
vakcinakkal (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: diphteria, tetanus és teljes sejtes pertussis vakcina (DTPw),
diphteria, tetanus és acellularis pertussis vakcina (DTPa), b-tipust Haemophilus influenzae vakcina
(Hib), inaktivalt polio vakcina (IPV), hepatitis B vakcina (HBV) és pneumococcus vakcina. A klinikai
vizsgalatok azt mutattak, hogy a beadott oltasokra adott immunvalasz és azok biztonsagossagi profilja
nem valtozott.

Rotarix és oralis polio vakcina (OPV) egyidejii alkalmazasa nem befolyasolja a polio antigénekre
adott immunvalaszt. Jollehet, az OPV egyidejii alkalmazasa kissé csokkentheti a rotavirus vakcinara
adott immunvalaszt, jelenleg nincs bizonyiték arra, hogy befolyasolna a sulyos rotavirus
gastroenteritis elleni klinikai véddhatast. A Rotarix-re adott immunvalaszt nem befolyésolja, ha az
OPV-t két hetes kiilonbséggel adjak be.

A csecsemdk étel- és folyadékfogyasztasa nincs korlatozva sem oltas el6tt, sem azt kovetden.
4.6 Terhesség és szoptatas

A Rotarix-et nem szandékoztak felndtteknek adni. Ezért nem allnak rendelkezésre adatok terhesség és
szoptatas alatt térténd alkalmazasarol, és nem végeztek reprodukciora vonatkozo allatkisérleteket.

Nincsenek arra utalo bizonyitékok, hogy a szoptatas csokkentené a Rotarix rotavirus
gastroenteritisszel szemben nyujtott védohatasat. Ezért az oltasi sorozat alatt a szoptatas folytathato.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Nem értelmezhetd.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Osszesen tizenegy placebo-kontrollos klinikai vizsgalat sordn kb. 77 800 adag Rotarix-et adtak be kb.
40 200 csecsemonek.

Két klinikai vizsgalatban (Finnorszag) a Rotarix-et onmagaban adtak (a rutin gyermekkori
védooltasok beadasat idoben egyenletesen elosztottak). A hasmenés, hanyas, étvagycsokkenés, 14z és
ingerlékenység eléfordulasi gyakorisaga nem kiilonbozott a Rotarix-et kapok csoportjaban, ha a
placebot kapdk csoportjahoz hasonlitottak. A masodik adag beadasat kovetden ezen reakciok
gyakorisaga nem nott és sulyossaguk nem fokozodott.

A t6bbi kilenc vizsgalatban (Finnorszag, Cseh Koztarsasag, Kanada, Brazilia, Mexikd, Venezuela,
Panama, Kolumbia, Peru, Szingapur, Dél-Afrika) a Rotarix-et egyiitt adtak a szokasos gyermekkori
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védooltasokkal (14sd 4.5 pont). Az ezeknél az egyéneknél megfigyelt mellékhatas profil hasonlo volt
az azokban az egyénekben megfigyelt mellékhatas profillal, akik ugyanazokat a gyermekkori
vakcinakat és placebot kaptak.

A mellékhatasok eldfordulasat a vakcinaciot kdvetden 14 napig aktivan ellendrizték.

A nemkivanatos reakciok az alabbiakban szervrendszerek €s eléfordulési gyakorisag szerint vannak
felsorolva.

Eléfordulasi gyakorisagok:
Nagyon gyakori: (>1/10)

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

Fert6z0 betegségek és parazitafertdzések
Ritka: felso 1éguti fertdzes

Pszichés zavarok
Nagyon gyakori: ingerlékenység
Nem gyakori: siras, alvaszavar

Idegrendszeri betegségek
Nem gyakori: aluszékonysag

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek
Ritka: rekedtség, rhinorrhoea

Emésztérendszeri betegségek

Nagyon gyakori: étvagytalansag

Gyakori: hasmenés, hanyas, szélszorulas, hasi fajdalom, az étel regurgitacioja
Ritka: székrekedés

A bOr és a bor alatti szovetek betegségei
Ritka: dermatitis, borkiiités

Vazizom és kotszoveti betegségek
Ritka: izomgdrcs

Altalénos tiinetek, a beadast kovetd helyi reakciok
Gyakori: 14z, faradtsag

Az intussusceptio rizikojat egy nagy biztonsagossagi vizsgalatban értékelték, amelyet
Latin-Amerikaban és Finnorszagban végeztek, 63 255 egyén bevonasaval. Ez a vizsgalat azt igazolta,
hogy az intussusceptio kockazata nem fokozodott a Rotarix-szel oltottak csoportjaban a
placebo-csoporthoz képest, amint azt az alabbi tablazat mutatja.

Intussusceptio 31 napon beliil Rotarix Placebo Relativ kockazat (95% CI)
N=31 673 |N=31552

Els6é adag 1 2 0,50 (0,07-3,80)

Masodik adag 5 5 0,99 (0,31-3,21)

CI: konfidencia intervallum
4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: virus vakcinak, ATC kod: JO7BHO1

Protektiv hatékonysag

Finnorszagban és Latin-Amerikaban végezetek klinikai vizsgalatokat a Rotarix protektiv
hatékonysaganak megallapitasara valamennyi és sulyos rotavirus gastroenteritisszel szemben.

Egy Finnorszagban végzett vizsgalatban egy, a kereskedelmi forgalomba keriilénél alacsonyabb virus
titer(i (10°° CCID50/adag) készitményt vizsgaltak kb. 400 oltandonal. A gastroenteritis silyossagat
Vesikari 20 pontos skala szerint definialtak, amely a rotavirus gastroenteritis teljes klinikai
megjelenését értékeli, a sulyossag, a hasmenés és hanyas iddtartartama, a 14z és dehidratacio
sulyossaga, valamint a sziikséges terapia tekintetében. Két adag Rotarix beadasa utan a vakcina
védohatasa az elsé €letévben 90% (95% CI: 10,3; 99,8) volt a stlyos gastroenteritisszel szemben
(Vesikari pontszam >11) és 73% (95% CI: 27,1; 90,9) valamennyi rotavirus gastroenteritisszel
szemben. A Rotarix védGhatasa a masodik életévben 83% (95% CI: 7,2; 98,4) és 73% (95% CI: 19,9;
91,8) volt a sulyos, illetve valamennyi rotavirus gastroenteritisszel szemben.

A sulyos gastroenteritisszel szemben megfigyelt tipus-specifikus vakcina hatékonysag (Vesikari
pontszam >11), melyet G1P[8] okozott 87% (95% CI: 24,8; 99,7) és a G1P[8] altal okozott
valamennyi gastroenteritis esetében 68% (95% CI: 9,8; 89,5) volt.

Egy Latin-Amerikaban végzett vizsgalatban a kereskedelmi forgalomba keriil6 készitményt (virus titer
10°° CCIDs/adag) értékelték tobb mint 20 000 oltandonél. A vakcina hatékonysaga korhazi kezelést
¢és vagy gyogyintézményben végezhetd rehidrataciot igényld stilyos rotavirus gastroenteritisszel
szemben 84,7% volt (95% CI: 71,7; 92,4). A tipus-specifikus vakcina hatékonysag sulyos
gastroenteritisszel szemben 91,8% volt (95% CI: 74,1; 98,4) G1P[8]-ra, 87,7% (95% CI: 8,3; 99,7)
G3P[8]-ra, 90,6% (95% CI: 61,7; 98,9) GOP[8]-ra és 90,9% (95% CI: 79,2; 96,8) P8 genotipust
torzsre.

Harom klinikai vizsgalat* osszesitett elemzése a hatékonysagra vonatkozoan 67% (95% CI: 14,8;
87,1) becsiilt pontszamot mutatott G2P[4] tipus okozta stilyos rotavirus gastroenteritisszel (Vesikari
pontszam >11) szemben, ami ezzel a tipussal szembeni hatékonysagra utal.

*Ezekben a vizsgalatokban a becsiilt pontszamok ¢és a konfidencia intervallumok sorrendben a
kovetkezdk voltak: 100% (95% CI: -1858,0; 100), 100% (95% CI: 21,1; 100) és 45,4% (95% CI:
-81,5; 86,0).

Immunvdlasz

Nem teljesen ismert az az immunoldgiai mechanizmus, amellyel a Rotarix védelmet nytjt a rotavirus
gastroenteritis ellen. A rotavirus elleni oltasra adott antitestvalasz €s a rotavirus gastroenteritis elleni
védohatas kozotti sszefliggést még nem allapitottak meg. Az alabbi tablazat mutatja azoknak az
oltottaknak a szazalékos aranyat, akiknél a szérum anti-rotavirus IgA antitest titer = 20 E/ml (ELISA
modszerrel) volt a masodik adag vakcina vagy a placebo beadasat kdvetden, a kiilonb6zo
vizsgalatokban.

A vizsgalat helye Oltasi séma Virus titer Vakcina Placebo
Finnorszag 2, 4 honap 10>* CCID50/adag’ 83,6% 1,7%
Finnorszag 3, 5 honap 10%° CCID50/adag * 94,8% 3,7%
Csehorszag 3, 4 hénap 10%° CCID50/adag * 84,5% 2,0%




Latin-Amerika 2, 3-4 hénap 10%° CCID50/adag * 77,9% 15,1%

" A kereskedelmi forgalomba keriilénél alacsonyabb virus titerti készitmény
* Kereskedelmi forgalomba keriil készitmény

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Farmakokinetikai tulajdonsagok értékelése vakcinak esetében nem kovetelmény.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos ismételt dozistoxicitési vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

szacharoz

dextran

szorbit

aminosavak

Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM)

Oldoszer

kalcium-karbonat

xantan gumi

steril viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyodgyszerkészitmény nem keverheté mas
gyogyszerkészitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

Elkészités utan:

A szuszpenzi6 elkészitése utan a fecskendében 1€vo vakcinat azonnal be kell adni.

Az elkészitett vakcina hiitdszekrényen kiviili atmeneti tarolasa esetén, a kisérleti adatok azt mutattak,
hogy az elkészitett vakcina szobahdmérsékleten (18-25 °C) 24 6raig stabil marad. Ezek az adatok nem
jelentenek tarolasi javaslatot.

Amennyiben az elkészitett vakcina nem keriil 24 6ran beliil felhasznalasra, ki kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiutészekrényben tarolando (2 °C — 8 °C).
Nem fagyaszthato.

Fénytdl védve, az eredeti csomagolasban tarolando.




A por és az oldoszer hiitészekrényen kiviili &tmeneti taroldsa esetén, a kisérleti adatok azt mutattdk,
hogy a por is és az oldoszer is egy hétig stabil marad legfeljebb 37 °C-on tarolva. Ezek az adatok nem
jelentenek tarolasi javaslatot.

Az elkészitett vakcina tarolasara vonatkozoan lasd 6.3 pont.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1 adag por injekcios livegben (I-es tipust iiveg) dugdval (butil gumi)

1 ml oldészer eléretoltott fecskenddben (I-es tipusu tiveg) gumidugattyuval és véddkupakkal (butil
gumi)

Csatlakozo feltét az elkészitéshez (1/adag)

a kovetkezd kiszerelésekben:

@M 1 port tartalmazo injekcids liveg + 1 oldoszert tartalmazo eléretdltott fecskendd kiszerelés

@M 5 port tartalmazo injekcids liveg + 5 oldoszert tartalmazo eléretdltott fecskendd kiszerelés

@M 10 port tartalmazo injekcids tiveg + 10 olddszert tartalmazo eldretdltott fecskendd kiszerelés
@M 25 port tartalmazé injekcids iiveg + 25 olddszert tartalmazo eléretoltott fecskendd kiszerelés

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A tarolas soran fehér tiledék és tiszta feliiluszo figyelhetd meg az olddszert tartalmazé eléretoltott
fecskenddben. Az elkészitést megeldzden az oldoszert felrazas el6tt és utan is meg kell tekinteni, hogy
idegen anyagrészecskék és/vagy egyéb fizikai elvaltozasok nem lathatok-e.

Az elkészitett vakcina kissé zavarosabb, mint az olddszer, kiilleme tejszer(i fehér.

Az elkészitett vakcinat felhasznalas el6tt ugyancsak a meg kell tekinteni, hogy idegen
anyagrészecskék €s/vagy egyéb fizikai elvaltozasok nem lathatok-e. Ilyen jelenség észlelése esetén a
készitményt ki kell dobni. A fel nem hasznalt készitményt és a hulladékokat a helyi hatosagi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A vakcina elkészitésére és beadasara vonatkozé utasitasok:

1. Vegye le a port tartalmaz6 injekcids iiveg milanyag kupakjat.

Tegye ra a csatlakozo feltétet az injekcids livegre, addig nyomva, amig nem régziil megfeleléen
és szilardan.

3. Jol razza fel az olddszert [Kz1tartalmazd fecskend6t. A felrdzott szuszpenzid zavaros folyadék,

lassan iilepedo fehér iiledékkel.

Vegye le a fecskend6 védokupakjat.

Az eszkdz er6s nyomasaval illessze a fecskenddt a csatlakozo feltétethez.

Nyomja at a fecskendo teljes tartalmat a port tartalmazo tivegbe.

A csatlakoztatott fecskenddvel egyiitt razza fel az injekcids liveget, és ellendrizze, hogy a por

teljesen szuszpendalodott-e. Az elkészitett vakcina zavarosabb lesz, mint az oldoszer 6nmagaban.

Ez a jelenség természetes.

Az Osszes keveréket szivja vissza a fecskendébe.

. Vegye le a fecskendot a csatlakozo feltétetrol.

10. Ez a vakcina csak szajon at adhaté. A gyermeket félig fekvo helyzetben kell tartani. A
fecskend§ teljes tartalmat SZAJON AT (a fecskend§ teljes tartalmat a szajiireg belsejébe,
oldalra) kell beadni. Ne injekciéban adja be.

Amennyiben az elkészitett vakcinat az alkalmazas eldtt egy ideig tarolni kell, a véddkupakot ra kell

tenni a fecskendére. Az elkészitett vakeinat tartalmazé fecskenddt ismét finoman fel kell razni a

SZAJON AT torténé beadas elétt. Ne injekciéban adja be.
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K '-‘I fecskendé

Fecskendd véddkupak

1. Vegye le a liofilizalt port tartalmazo injekcios

lveg miianyag kupakjat.

2. Tegye ra a csatlakozo feltétet az injekcios
(ivegre, addig nyomva, amig nem régziil

megfeleléen és szilardan

3. Jol razza fel a szuszpenziét tartalmazd

6t. A felrazott szuszpenzi6 zavaros

folvadék, lassan llepedd fehér tledékkel.

4. Vegye le a fecskend6 védokupakijat.

5. Az eszkoz erés nyomasaval illessze a fecskendét

a csatlakozo feltétethez.

6. Nyomja at a fecskend® teljes tartalmat a liofilizalt

port tartalmazé tvegbe.

7. A csatlakoztatott fecskenddvel egyiitt razza fel az
injekcios liveget, és ellendrizze, hogy a por teljesen

szuszpendalodott-e. Az elkészitett vakcina zavaros

8. Az 6sszes keveréket szivja vissza a fecskendébe.

9. Vegye le a fecskendét a csatlakozo feltétetrél.

10. A fecskendd teljes tartalmat szajon at (a
széjlireg belsejébe, oldalra) kell beadni. Ne

injekcidban adja be.




7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA(I)

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT FELTETELEK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA(T)

A bioldgiai eredetii hatéanyag(ok) gyartéjanak/gyartdinak neve és cime

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

1330 Rixensart

Belgium

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

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgium

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

e A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES KIADHATOSAGI FELTETELEK ILLETVE KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényre kiadhat6 gyogyszerkészitmény.

* FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

Nem értelmezhetd.

+ EGYEBFELTETELEK

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs modositott 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikkelyének értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

14



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KISZERELES: 1 INJEKCIOS UVEG 1 ELORETOLTOTT FECSKENDOVEL ES 1
CSATLAKOZO FELTETTEL

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Rotarix por és oldoszer belsdleges szuszpenzidhoz
El6 rotavirus vakcina

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Elkészités utan, 1 adag (1 ml) tartalmaz:
Humén rotavirus RIX4414 torzs (616, attenualt)* legalabb 10°° CCIDs,

* Vero sejteken eléallitott

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, dextran, szorbit, aminosavak, Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM)
Oldészer: kalcium-karbonat, xantan gumi, steril viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer belsdleges szuszpenziohoz
Injekciods iiveg: por

Eléretoltott fecskendd: oldoszer
Csatlakozo feltét

1 adag (1 ml)

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

Széjon at torténd alkalmazasra

Ne adja be injekcioban!

Hasznalat el6tt felrazando

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando
Nem fagyaszthato
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt készitményt a helyi hat6sagi kdvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

13. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszer.

| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KISZERELES: 5 INJEKCIOS UVEG 5 ELORETOLTOTT FECSKENDOVEL ES 5
CSATLAKOZO FELTETTEL

[KZ2]

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Rotarix por és olddszer belsdleges szuszpenzidhoz
El6 rotavirus vakcina

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Elkészités utan, 1 adag (1 ml) tartalmaz:
Humén RIX4414 torzs (é16, attenualt)* legalabb 10°° CCIDs,

* Vero sejteken eléallitott

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, dextran, szorbit, aminosavak, Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM)
Oldészer: kalcium-karbonat, xantan gumi, steril viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer belsdleges szuszpenziohoz
Injekcids tiveg: por

Eléretoltott fecskendd: oldoszer
Csatlakozo feltét

5x 1 adag

1 adag (1 ml)

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

Szajon at torténd alkalmazasra

Ne adja be injekcidban!

Hasznalat el6tt felrazando

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando
Nem fagyaszthato
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt készitményt a helyi hat6sagi kdvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

13. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhat6 gyogyszer.

| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KISZERELES: 10 INJEKCIOS UVEG 10 ELORETOLTOTT FECSKENDOVEL ES 10
CSATLAKOZO FELTETTEL

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Rotarix por és oldoszer belsdleges szuszpenzidhoz
El6 rotavirus vakcina

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Elkészités utan, 1 adag (1 ml) tartalmaz:
Humén RIX4414 torzs (é16, attenualt)* legalabb 10°° CCIDs,

* Vero sejteken eléallitott

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, dextran, szorbit, aminosavak, Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM)
Oldészer:kalcium-karbonat, xantan gumi, steril viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer belsdleges szuszpenziohoz
Injekciods iiveg: por

Eléretoltott fecskendd: oldoszer
Csatlakozo feltét

10 x 1 adag

1 adag (1 ml)

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

Szajon at torténd alkalmazasra

Ne adja be injekcioban!

Hasznalat el6tt felrazando

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando
Nem fagyaszthato
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt készitményt a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

13. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhat6 gyogyszer.

| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KISZERELES: 25 INJEKCIOS UVEG 25 ELORETOLTOTT FECSKENDOVEL ES 25
CSATLAKOZO FELTETTEL

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Rotarix, por és oldoszer belséleges szuszpenzidhoz
El6 rotavirus vakcina

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Elkészités utan, 1 adag (1 ml) tartalmaz:
Humén RIX4414 torzs (é16, attenualt)* legalabb 10°° CCIDs,

* Vero sejteken eléallitott

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, dextran, szorbit, aminosavak, Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM)
Oldészer: kalcium-karbonat, xantan gumi, steril viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer belsdleges szuszpenziohoz
Injekciods iiveg: por

Eléretoltott fecskendd: oldoszer
Csatlakozo feltét

25 x 1 adag

1 adag (1 ml)

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

Szajon at torténd alkalmazasra

Ne adja be injekcioban!

Hasznalat el6tt felrazando

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando
Nem fagyaszthato
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt készitményt a helyi hat6sagi kdvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

13. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhat6 gyogyszer.

| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
PROT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG, OLDOSZERREL TORTENO ELKESZITESHEZ

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Rotarix

Por belséleges szuszpenzidohoz
El6 rotavirus vakcina

Szajon at torténd alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

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

1 adag

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
OLDOSZERT TARTALMAZO FECSKENDO A PORRAL TORTENO ELKESZITESHEZ

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

Rotarix

Oldoszer belsdleges szuszpenzidhoz
El6 rotavirus vakcina

Széjon at torténd alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

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

1 adag

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Rotarix, por és oldészer belsoleges szuszpenziéhoz
El6 rotavirus vakcina

Mielétt gyermeke megkapja ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi tiajékoztatot.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a vakcinat az orvos az On gyermekének irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak.

- Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy ha a tajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A tajékoztaté tartalma:

Milyen tipustl gyogyszer a Rotarix és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok miel6tt gyermeke megkapja a Rotarix-et

Hogyan adjék be a Rotarix-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rotarix-et tarolni?

Tovabbi informacidk

Sk Wb~

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A ROTARIX ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

Farmakoterapids csoport: virus vakcinak, ATC kod: JO7BHO1

A Rotarix €106, legyengitett emberi rotavirust tartalmazé virus vakcina, amely védettséget ad
gyermekének a rotavirus okozta gyomor- és bélhurut (hasmenés €s hanyas) ellen.

Csecsemok ¢s kisgyermekek sulyos hasmenésének leggyakoribb oka a rotavirus fertézés. A rotavirus
konnyen terjed kézrol szajba, fertozott személyek székletével valo érintkezés itjan. A legtdbb
gyermek a rotavirus okozta hasmenésbol magatdl meggyogyul. Azonban néhany gyermeknél sulyos
betegség alakul ki erds hanyassal, hasmenéssel €s életveszélyes folyadékvesztéssel, amely korhazi
kezelést igényel. A rotavirus fertdzés kovetkeztében szdzezrek halnak meg vilagszerte, kiilondsen a
fejl6do orszagokban, ahol a taplalkozas és az egészségiigyi ellatas nem megfeleld.

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

Mint minden vakcina, a Rotarix sem nyujt teljes védettséget mindenkinek, akit a rotavirus fert6zés
megel6zése érdekében beoltottak.

2. TUDNIVALOK MIELOTT GYERMEKE MEGKAPJA A ROTARIX-ET

A Rotarix nem adhato:

» ha gyermekénél elézetesen allergids reakcio alakult ki rotavirus vakcinara vagy a Rotarix barmely
Osszetevdjére. A hatdoanyagok és segédanyagok felsorolasa a tajékoztatd végén talalhato. Az
allergias reakcio jelei lehetnek viszketd borkiiités, nehézlégzes, az arc és a nyelv duzzanata.

* ha gyermekénél el6fordult intuszszuszcepcio (olyan bélelzarodas, amikor a bél egy része
kesztytiujjszeriien betiiremkedik egy masik bélszakaszba).

« agyermeke olyan emésztorendszeri rendellenességgel sziiletett, amelyik hajlamosit az
intuszszuszcepciora.
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» ha gyermeke olyan betegségben szenved, amely csokkenti a fert6zésekkel szembeni
ellenalloképességeét.

« ha gyermekének magas 1azzal jaré stlyos fert6zése van. Lehet, hogy az oltas iddpontjat el kell
halasztani a gyogyulasig. Kisebbfajta fert6zés, mint megfazas, nem okoz problémat, de beszélje
meg kezelGorvosaval.

« ha gyermekjének hasmenése van vagy hany. Lehet, hogy az oltas idépontjat el kell halasztani a

gyogyulasig.

A Rotarix fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhaté

Ismert, hogy az ¢él6 vakcinavirus az oltott gyermekek székltével iiriilhet a vakcina beadasat kovetden,
kiilondsen a 7. nap koriil. A kdzelmiltban oltott gyermekkel érintkezésbe keriilé személyeknek kezet
kell mosni pelenkacsere utan.

A Rotarix 6vatosan adhato azoknak a gyermekeknek, akik szoros kapcsolatban vannak olyan
betegségben szenvedd vagy olyan gydgyszerkészitményt szedo személyekkel, amelyek a fert6zéssel
szembeni ellenalloképességet csokkentik.

Csokkent immunvalasz (amikor a szervezet kevésbé képes reagalni a vakcinara) figyelheté meg
korasziilott gyerekeknél Rotarix adasakor.

A Rotarix ¢vatosan adhatd gyomor- vagy bélbetegségben szenvedd vagy fejlodésben visszamaradt
gyermekeknek.

A kezelés ideje alkalmazott egyéb oltasok

Feltétleniil tajékoztassa orvosat a jelenleg vagy nemrégiben gyermekének adott egyéb gyogyszerekrol,
beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is, valamint ha a gyermek a kdzelmultban barmilyen
mas oltast kapott.

A Rotarix beadhat6 egyidében a szokasos eldirt véddoltasokkal, mint diftéria, tetanusz, pertusszisz
(szamarkohogés), b-tipustt Haemophilus influenzae, szajon at adando (oralis) vagy inaktivalt polio,
hepatitisz B vagy pneumococcus vakcinak.

Rotarix egyidejii alkalmazasa ételekkel és italokkal
Nincs semmiféle megkdtés a gyermek étel- vagy italfogyasztasat illetéen, sem az oltas el6tt, sem
utana.

Szoptatas
Nincs adat arra, hogy a szoptatas csokkentené a Rotarix véd6hatasat a rotavirus okozta gyomor- és
bélhuruttal szemben. Ezért a szoptatas folytathatd az oltasi program alatt.

Fontos informacidk a Rotarix egyes dsszetevoirol
Ha orvosa emlitette Onnek, hogy gyermeke bizonyos cukrokra tulérzékeny, beszéljen az orvossal a
vakcina beadasa el6tt.

3.  HOGYAN ADJAK BE A ROTARIX-ET?

Az orvos vagy a névér fogja gyermekének beadni a Rotarix ajanlott adagjat. A vakcinat (1 ml
folyadék) szajon 4t fogjak beadni. Ez a vakcina semmilyen kdriilmények k6zott nem adnaté be
injekcioban.

Gyermeke két adag oltast fog kapni. Mindkét adagot mas alkalommal adjak be, a két adag beadasa
kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie. Az elsé adagot 6 hetes kortdl lehet beadni. 24 hetes korig

mindkét vakcina adagot be kell adni, de elénydsebb, ha mar 16 hetes kor el6tt beadjak.

Ha gyermeke kikopi vagy visszadklendezi a vakcina nagy részét, ugyanazon oltasi alkalommal
potlasul be lehet adni még egy adagot.
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Ha gyermeke az els6 alkalommal Rotarix-et kap, ajanlatos, hogy a méasodik adagot is Rotarix-bol (és
nem egy masik rotavirus vakcinabol) kapja.

Fontos, hogy kdvesse az orvos vagy a ndvér utasitasat a kovetkezo6 oltasi idépontra vonatkozoan.
Amennyiben a megbeszélt idépontra elfelejtene visszamenni, kérje ki orvosa tanacsat.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

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

A Rotarix-szel végzett klinikai vizsgalatokban eléfordult mellékhatasok az alabbiak voltak:

. Nagyon gyakori (10 vakcina adagbol 1 esetében vagy gyakrabban eldforduld mellékhatas):
e ¢étvagytalansag,
e ingerlékenység.

. Gyakori (10 vakcina adagbol kevesebb mint 1 esetében és 100 adagbol 1 esetében vagy
gyakrabban el6forduld mellékhatas):
e laz, faradtsag,
* hasmenés, hanyas, az étel visszadklendezése, haspuffadas, hasi fajdalom.

. Nem gyakori (100 vakcina adagbolkevesebb mint 1 esetében és 1000 adagbol 1 esetében vagy
gyakrabban el6forduld mellékhatés):
e siras,
* alvasi nehézség, almossag,
o székrekedés.

¢ Ritka (1000 vakcina adagbodl kevesebb mint 1 esetében és 10 000 adagbdl 1 esetében vagy
gyakrabban el6forduld mellékhatés):
o felsoléguti fertézés, rekedtség, orrfolyas,
* boérgyulladas, borkitités,
* izomgorcs.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a tajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészEt.

5. HOGYAN KELL A ROTARIX-ET TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A Rotarix-et csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni. A lejérati id6 a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiutészekrényben tarolando (2°C — 8°C).
Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando.

Elkészitése utan a fecskendoben 1évo vakcinat azonnal be kell adni. Amennyiben az elkészitett
vakcina nem keriil 24 oran beliil felhasznalasra, ki kell dobni.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a héaztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.
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6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Rotarix

- A készitmény hatéanyagai
Human rotavirus RIX4414 torzs (é16, gyengitett)* legalabb 10°° CCIDs,
* Vero sejteken eldallitott
- Egyéb osszetevi(k):
Por: szachardz, dextran, szorbit, aminosavak, Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM)

Oldoészer: kalcium-karbonat, xantan gumi, steril viz

Milyen a készitmény Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Por és oldoszer bels6leges szuszpenzidhoz.

A Rotarix fehéres por egy adagos injekcids iivegben, ¢€s kiilon eldretoltott fecskenddben van az
oldoszer, amely lassan iilepedd fehér iiledéket és szintelen feliiluszot tartalmaz. Van egy csatlakozo
feltét is, amellyel kdnnyen bejuttathat6 az oldoszer a port tartalmaz6 iivegbe, a vakcina 9sszetevdinek

elegyitése céljabol.

A két 0sszetevot Ossze kell vegyiteni, miel6tt a gyermek megkapja a vakcinat. Az elegyitett vakcina
zavarosabb, mint az oldoszer onmagaban.

A Rotarix 1, 5, 10 vagy 25 darabos csomagolasban kaphato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

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

B-1330 Rixensart

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

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

Danmark Malta

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

info@glaxosmithkline.dk
Deutschland Nederland
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GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: +49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: +47 22 70 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

E)\\Gda Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: +30210 68 82 100 Tel: +43 1 970 75-0
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Commercial Sp. z.0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tél: +33 (0) 13917 84 44 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: + 35121 412 95 00
FIL.PT@gsk.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.

Tel: +354-530 3700 Tel: + 421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+39 04 5921 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnAi: + 357228995 01 Tel: + 46 (0) 8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 7312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

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

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma
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A gyobgyszerrdl részletes informacio az Europai Gyodgyszeriigynokség (EMEA) internetes honlapjan
(http://www.emea.eu.int/) talalhato.

<

Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:[kz3]

A tarolas soran fehér tiledék és tiszta feliiluszo figyelhetd meg az olddszert tartalmazo eléretoltott
fecskendoben. Az elkészitést megeldzden az oldoszert felrazas elott és utan is meg kell tekinteni, hogy
idegen anyagrészecskék és/vagy egyéb fizikai elvaltozasok nem lathatok-e.

Az elkészitett vakcina kissé zavarosabb, mint az oldoszer, kiilleme tejszerii fehér.

Az elkészitett vakcinat felhasznalas el6tt ugyancsak a meg kell tekinteni, hogy idegen
anyagrészecskék és/vagy egyéb fizikai elvaltozasok nem lathatok-e. Ilyen jelenség észlelése esetén a
készitményt meg kell semmisiteni. A fel nem hasznalt készitményt, és a hulladékokat a helyi hatosagi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A vakcina elkészitésére és beadasara vonatkozé utasitasok:

[

Vegye le a port tartalmazé injekcios iiveg miianyag kupakjat.

2. Tegye ra a csatlakozo6 feltétet az injekcios iivegre, addig nyomva, amig nem rogziil megfeleléen
és szilardan.

3. Jol razza fel a szuszpenzidt tartalmazo fecskendot. A felrazott szuszpenzid zavaros folyadék,
lassan iilepedd 0sszeallo fehér tiledékkel.

4. Vegye le a fecskend6 védokupakjat.

5. Az eszkdz er0s megnyomasaval illessze a fecskendét a csatlakozo feltéthez, er6sen ranyomva a
feltétre.

6. Nyomja at a fecskend6 teljes tartalmat a port tartalmazo tivegbe.

7. A csatlakoztatott fecskenddvel egyiitt razza fel az injekcios tiveget, és ellendrizze, hogy a por
teljesen szuszpendalodott-e. Az elkészitett vakcina zavarosabb lesz, mint az olddszer onmagaban.
Ez a jelenség természetes.

8. Az 0sszes keveréket szivja vissza a fecskkendbbe.

. Vegye le a fecskend6t a csatlakozo feltétrol.

10. Ez a vakcina csak szajon at adhaté. A gyermeket félig fekvo helyzetben kell tartani. A vakcina
teljes mennyiségét SZAJON AT ( a fecskend teljes tartalmat a szajiireg belsejébe, oldalra) kell
badni. Ne injekcioban adja be.

Amennyiben az elkészitett vakcinat az alkalmazas eldtt egy ideig tarolni kell, a véddkupakot ra kell

tenni a fecskenddre. Az elkészitett vakcinat tartalmazoé fecskend6t ismét finoman fell kell razni a

SZAJON AT torténé beadas elétt. Ne injekciéban adja be.
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Csatlakozo feltét

L

'-‘| fecskendd

Fecskendd véddkupak

1. Vegye le a liofilizalt port tartalmazo injekcios

lveg miianyag kupakjat.

2. Tegye ra a csatlakozo feltétet az injekcios
(ivegre, addig nyomva, amig nem régziil

megfeleléen és szilardan

3. Jol razza fel a szuszpenziét tartalmazd

6t. A felrazott szuszpenzi6 zavaros

folvadék, lassan llepedd fehér tledékkel.

4. Vegye le a fecskend6 védokupakijat.

5. Az eszkoz erés nyomasaval illessze a fecskendét

a csatlakozo feltéthez..

6. Nyomja at a fecskend® teljes tartalmat a liofilizalt

port tartalmazé tvegbe.

7. A csatlakoztatott fecskenddvel egyiitt razza fel az

injekcios liveget, és ellendrizze, hogy a por teljesen

szuszpendalodott-e. Az elkészitett vakcina zavaros

8. Az 6sszes keveréket szivja vissza a

fecskendébe.

9. Vegye le a fecskendét a csatlakozo feltétetrél.

10. A fecskendd teljes tartalmat szajon at (a
szajlireg belsejébe oldalra) kell beadni. Ne

injekcidban adja be.
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