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Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Reakcje nadwrazliwosci po poprzednim podaniu szczepionek przeciw rotawirusom. Uprzednie
wystepowanie wgtobienia. Osoby z nieskorygowanymi wrodzonymi wadami przewodu pokarmowego predysponujgcymi do wystepowania wgtobienia. Osoby z ciezkim ztozonym
niedoborem odpornosci (SCID). Podanie szczepionki Rotarix nalezy odroczy¢ u pacjentéw z ostrymi infekcjami przebiegajacymi z gorgczka. Wystepowanie zakazenia o mniejszym
nasileniu nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia. Podanie szczepionki Rotarix nalezy odroczy¢ u pacjentéw z biegunka lub wymiotami.

Opis wybranych dziatarh niepozgadanych:

Analiza 17 badan klinicznych z grupa placebo, w ktérych Rotarix podawany byt z rutynowo stosowanymi szczepionkami pediatrycznymi, wykazata wystepowanie dziatan
niepozadanych z czestoscig czesto (=1/100 do <1/10): zaburzenia zotadka i jelit — biegunka oraz zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania — drazliwos¢. Dane z badan
obserwacyjnych przeprowadzonych w kilku paristwach wykazaty, ze po podaniu szczepionek przeciw rotawirusom wystepuje zwiekszone ryzyko wystagpienia wgtobienia,
gtéwnie w okresie 7 dni od podania szczepionki. W Australii i Stanach Zjednoczonych zaobserwowano do 6 dodatkowych przypadkéw wgtobienia na 100 000 niemowlat,
w poréwnaniu z wczesniejsza zapadalnoscia, ktéra wynosita odpowiednio 33 do 101 przypadkéw wgtobienia na 100 000 niemowlat (w wieku ponizej 1 roku) rocznie.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Pracownicy stuzby zdrowia powinni zwraca¢ uwage na objawy mogace sugerowac¢ wystgpienie wgtobienia (ostry bol brzucha, utrzymujace sie wymioty, krwawe stolce,
wzdecie brzucha i (lub) wysoka goraczka). Nalezy zwréci¢ uwage rodzicom/opiekunom zaszczepionego dziecka, aby natychmiast zgtaszali wystapienie takich objawdéw
lekarzowi.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Rotarix zawiesina doustna w aplikatorze doustnym. Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY 1 dawka (1,5 ml) zawiera: ludzki rotawirus szczep RIX4414
(zywy, atenuowany)* - nie mniej niz 106,0 CCID50. *Produkowany na linii komoérek Vero. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: szczepionka zawiera 1073 mg sacharozy. Petny wykaz substancji pomocniczych: sacharoza, disodu
adypinian, podtoze Dulbecco’s Modified Eagle (DMEM), woda jatowa. POSTAC FARMACEUTYCZNA Zawiesina doustna. Rotarix jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE Wskazania do
stosowania Szczepionka Rotarix jest wskazana do czynnej immunizaciji niemowlat w wieku od 6. do 24 tygodni w celu zapobiegania zapaleniu zotadka i jelit spowodowanemu zakazeniem rotawirusem. Stosowanie szczepionki Rotarix
powinno opiera¢ sie na oficjalnych zaleceniach. Dawkowanie i spos6b podawania Dawkowanie Cykl szczepier sktada sie z dwéch dawek. Pierwsza dawke mozna podaé po ukoriczeniu 6. tygodnia zycia. Odstep pomiedzy dawkami
powinien wynosi¢ przynajmniej 4 tygodnie. Dwudawkowy cykl szczepienia musi zostaé ukoriczony przed uptywem 24. tygodnia Zycia dziecka, ale najlepiej, aby zostat ukoriczony przed 16. tygodniem zycia. Rotarix mozna podawaé
wedtug tego schematu takze wczesniakom, urodzonym nie wezesniej niz po 27 tygodniu ciazy. W badaniach klinicznych rzadko obserwowano podanie niepetnej dawki szczepionki z powodu wyplucia jej przez dziecko czy zwrécenia
z pokarmem, a w przypadku wystapienia takich okolicznosci drugiej dawki dzieciom nie podawano. Jednakze w sytuacji, gdy dziecko wypluje lub zwrdci wigksza czes¢ dawki szczepionki z pokarmem, w czasie tej samej wizyty mozna
poda¢ pojedyncza dawke zastepcza. Zalecane jest, aby u dzieci, ktdre jako pierwsza dawke otrzymaty Rotarix, dwudawkowy schemat szczepienia zostat ukoriczony réwniez szczepionka Rotarix. Nie ma danych na temat
bezpieczenstwa stosowania, immunogennosci lub skutecznosci szczepienia, w ktérym jako pierwsza dawka zostatby podany Rotarix, a jako druga dawka inna szczepionka przeciwko rotawirusom lub tez odwrotnie. Dzieci i mtodziez
Szczepionka Rotarix nie powinna byé podawana dzieciom w wieku powyzej 24 tygodni. Sposéb podawania Szczepionka Rotarix jest przeznaczona wytacznie do stosowania doustnego. Szczepionki Rotarix w zadnym przypadku
nie wolno wstrzykiwac. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Reakcje nadwrazliwosci po poprzednim podaniu szczepionek przeciw rotawirusom. Uprzednie
wystepowanie wgtobienia. Osoby z nieskorygowanymi wrodzonymi wadami przewodu pokarmowego predysponujacymi do wystepowania wgtobienia. Osoby z cigzkim ztozonym niedoborem odpornosci (SCID). Podanie szczepionki
Rotarix nalezy odroczy¢ u pacjentéw z ostrymi infekcjami przebiegajacymi z goraczka. Wystepowanie zakazenia o mniejszym nasileniu nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia. Podanie szczepionki Rotarix nalezy odroczyé
u pacjentéw z biegunka lub wymiotami. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Do dobrej praktyki klinicznej nalezy poprzedzenie szczepienia zebraniem wywiadu, szczegdlnie w odniesieniu do
przeciwwskazarn, oraz zbadaniem pacjenta. Brak danych na temat bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci stosowania szczepionki Rotarix u dzieci z zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi lub opdznieniem wzrostu. U tych dzieci
podanie szczepionki Rotarix moze byé rozwazane z zachowaniem ostroznosci, jesli w opinii lekarza niezaszczepienie ich stwarza wigksze ryzyko. Pracownicy stuzby zdrowia powinni zwraca¢ uwage na objawy mogace sugerowac
wystapienie wgtobienia (ostry bél brzucha, utrzymujace sie wymioty, krwawe stolce, wzdecie brzucha i (lub) wysoka goraczka), poniewaz dane z badar obserwacyjnych wskazujg na zwigkszone ryzyko wgtobienia, przede wszystkim
w okresie 7 dni po podaniu szczepionki. Nalezy zwréci¢ uwage rodzicom/opiekunom zaszczepionego dziecka, aby natychmiast zgtaszali wystapienie takich objawéw lekarzowi. Osoby z predyspozycja do wystepowania wgtobienia,
patrz punkt ,,Przeciwwskazania”. Nie przewiduje sig, ze bezobjawowe lub o niewielkim nasileniu objawéw zakazenie wirusem HIV bedzie miato wptyw na bezpieczeristwo stosowania lub skuteczno$é szczepionki Rotarix. Badanie
kliniczne przeprowadzone na ograniczone; liczbie niemowlat z bezobjawowym lub o niewielkim nasileniu objawéw zakazeniem wirusem HIV nie wykazato dostrzegalnych probleméw dotyczacych bezpieczeristwa. Podanie szczepionki
Rotarix dzieciom ze stwierdzonym lub podejrzewanym niedoborem odpornosci powinno by¢ poprzedzone doktadnym rozwazeniem potencjalnych korzysci i ryzyka. Wiadomo, iz po szczepieniu dochodzi do wydalania wirusa
szczepionkowego w kale. Wydalanie to osigga maksimum okoto 7. dnia po szczepieniu. Czastki antygenu wirusowego wykrywane metoda ELISA stwierdzono w 50% prébek katu po podaniu pierwszej szczepionki Rotarix w formie
liofilizowanej oraz w 4% prébek po podaniu drugiej dawki szczepionki. Probki te zbadano takze na obecnosé zywego szczepu szczepionkowego: jedynie 17% dato wynik dodatni. W dwdéch kontrolowanych badaniach poréwnawczych
wydalanie wirusa szczepionkowego po szczepieniu Rotarixem w postaci ptynnej byto poréwnywalne do obserwowanego po podaniu Rotarixu w postaci liofilizowanej. Obserwowano przypadki przeniesienia wydalonego wirusa
szczepionkowego ha seroujemne osoby majace kontakt z osobami szczepionymi. U oséb z kontaktu nie obserwowano jakichkolwiek objawdw klinicznych. Szczepionka Rotarix powinna by¢ stosowana z zachowaniem ostroznosci u
0s6b blisko kontaktujgcych sie z osobami z niedoborem odpornosci takich jak: osoby chorujace na nowotwoér ztosliwy, osoby z niedoborami immunologicznymi wywotanymi innymi czynnikami oraz osoby leczone immunosupresyijnie.
Osoby kontaktujace sig z osobami niedawno szczepionymi powinny przestrzegac higieny osobistej (np. my¢ rece po zmianie pieluszki). Nalezy wziaé pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo niedojrzatym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u ktérych wystepowaty objawy
niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go odraczaé¢. Ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie zostaé
wywotana u wszystkich szczepionych oséb. Stopiert ochrony, jaki moze zapewni¢ szczepionka Rotarix przed innymi szczepami rotawirusa, ktére nie wystepowaty w badaniach klinicznych jest obecnie nieznany. Badania kliniczne,
z ktérych pochodza dane dotyczace skutecznosci byty prowadzone w Europie, Ameryce Srodkowej i Potudniowej, Afryce i Azji. Szczepionka Rotarix nie chroni przed zapaleniem zotadka i jelit wywotanym przez inne patogeny niz
rotawirus. Nie ma zadnych dostepnych danych dotyczacych stosowania szczepionki Rotarix w profilaktyce po narazeniu na kontakt z wirusem. Szczepionki Rotarix w zadnym przypadku nie wolno wstrzykiwac. Szczepionka jako
substancje pomocnicza, zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami jak: nietolerancja fruktozy, zaburzenia wchfaniania glukozy-galaktozy lub niedobér sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tej
szczepionki. Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Przedstawiony ponizej profil bezpieczeristwa jest oparty na danych z badan klinicznych przeprowadzonych zaréwno z liofilizowana jak i ptynna postacia
szczepionki Rotarix. W czterech badaniach klinicznych podano okoto 3800 dawek szczepionki Rotarix w postaci ptynnej okoto 1900 niemowletom. Badania te wykazaty, iz profil bezpieczeristwa postaci ptynnej jest poréwnywalny
z profilem postaci liofilizowanej. W przeprowadzonych facznie 23 badaniach klinicznych podano okoto 106000 dawek szczepionki Rotarix (w postaci liofilizowanej lub ptynnej) okoto 51000 niemowletom. W trzech badaniach klinicznych
z grupa placebo (Finlandia, Indie i Bangladesz), w ktérych szczepionka Rotarix byta podawana pojedynczo (rutynowe szczepionki pediatryczne byty podawane naprzemiennie) czesto$¢ wystepowania i nasilenie objawdw, o ktére
aktywnie pytano (dane zebrane 8 dni po szczepieniu), biegunki, wymiotéw, braku apetytu, goraczki, rozdraznienia i kaszlu/kataru nie réznita sie istotnie w grupie otrzymuijacej szczepionke Rotarix w poréwnaniu z grupa otrzymujaca
placebo. Nie stwierdzono wzrostu czestosci wystepowania oraz nasilenia takich zdarzen po podaniu drugiej dawki szczepionki. Na podstawie potaczonej analizy siedemnastu badan klinicznych z grupami placebo (Europa, Ameryka
Pdétnocna, Ameryka tacifiska, Azja, Afryka) obejmujacej badania, w ktérych Rotarix byt podawany jednoczesnie z rutynowo stosowanymi szczepionkami pediatrycznymi uznano, ze mozliwe jest powigzanie ze szczepieniem
nastepujacych dziatari niepozadanych (dane zebrano 31 dni po szczepieniu). Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych Zgtaszane dziatania niepozadane zostaty wymienione wedtug nastepujacych czestosci wystepowania. Czestosci
wystepowania sa zgtaszane jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1 000), bardzorzadko (<1/10 000).
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Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Biegunka

Niezbyt czesto Bl brzucha, wzdecie

Bardzo rzadko Wgtobienie

Nieznana™* Obecnos¢ krwi w stolcu

Nieznana*™* Zapalenie jelit z wydalaniem wirusa szczepinkowego u dzieci z Cigzkim Ztozonym Niedoborem Odpornosci (SCID)

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej Niezbyt czesto Zapalenie skory

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania Czesto Drazliwos$é

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia Nieznana** Bezdech u bardzo niedojrzatych wczesniakéw (< 28 tygodnia ciazy)

**Ze wzgledu na fakt, iz te dziatania niepozadane byly zgtaszane spontanicznie nie jest mozliwe wiarygodne okreslenie ich czestosci. Opis wybranych dziatan niepozadanych Walobienie Dane z badari obserwacyjnych przeprowadzonych w kilku paristwach wykazaty, ze po
podaniu szczepionek przeciw rotawirusom wystepuje zwigkszone ryzyko wystapienia wgtobienia, gtéwnie w okresie 7 dni od podania szczepionki. W Australii i Stanach Zjednoczonych zaobserwowano do 6 dodatkowych przypadkéw wgtobienia na 100 000 niemowlat, w
poréwnaniu z wczesniejsza zapadalnoscia, ktéra wynosita odpowiednio 33 do 101 przypadkéw wgtobienia na 100 000 niemowlat (w wieku ponizej 1 roku) rocznie. Ograniczona ilo$¢ danych wskazuje na mniejsze ryzyko po podaniu drugiej dawki. W oparciu o dane z dtuzszych
okresdw obserwacii nie jest jasne, czy podawanie szczepionek przeciw rotawirusom ma wptyw na ogdlng czestos¢ wystepowania wgtobienia jelita. Inne szczegélne populacje Bezpieczeristwo u wezesniakéw W badaniu klinicznym szczepionke Rotarix podano 670 wczesniakom,
urodzonym miedzy ukoriczonym 27 a 36 tygodniem ciazy, natomiast 339 wczesniakéw otrzymato placebo. Pierwsza dawka byfa podawana od 6 tygodnia zycia. Cigzkie dziatania niepozadane obserwowano u 5,1% dzieci, ktére otrzymaty szczepionke Rotarix, w poréwnaniu do
6,8% dzieci, ktdre otrzymaty placebo. Obserwowano podobna czestos¢ innych dziatari niepozadanych u dzieci, ktére otrzymaly szczepionke Rotarix i dzieci, ktére otrzymaty placebo. Nie odnotowano przypadkéw wgtobienia. Bezpieczeristwo u niemowlat zakazonych wirusem
niedoboru odpornosci (HIV) W badaniu klinicznych, 100 niemowlat zakazonych wirusem HIV otrzymato szczepionke Rotarix lub placebo. Profil bezpieczeristwa dla niemowlat, ktére otrzymaty szczepionke Rotarix i niemowlat, ktdre otrzymaty placebo byt podobny. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatari niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,
rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgia NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA ORGANU, KTORY JE WYDAL Decyzja Komisji Europejskiej: EU/1/05/330/005 KATEGORIA DOSTEPNOS'CI Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza
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Tresci zamieszczone w materiale maja wytacznie charakter informacyjny i nie moga zastapic¢ konsultacji lekarza , do ktérego nalezy ostateczna decyzja o przeprowadzeniu szczepienia

Rotarix jest nazwa zastrzezona. Wydaje sie z przepisu lekarza. Pefna wersja aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego dostepna jest na stronie internetowej pl.gsk.com

Szczepienie, podobnie jak podanie leku, moze wigzac sie z wystagpieniem dziafari niepozadanych. Wszystkie dziatania niepozadane produktéw leczniczych nalezy zgtasza¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, GSK Services Sp. z 0.0.,ul. Rzymowskiego 53,
02-697 Warszawa, tel. (22) 576-90-00, fax (22) 576-92-81 i/lub Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziafari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczeristwa produktéw leczniczych. Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie Urzedu www.urpl.gov.pl lub stronie gtéwnej GSK - pl.gsk.com.
Tresci zamieszczone w materiale maja wytacznie charakter informacyjny i nie moga zastapic konsultacii lekarza , do ktérego nalezy ostateczna decyzja o przeprowadzeniu szczepienia.

GSK Commercial Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel.: 22 576 9000, fax: 22 576 9001, pl.gsk.com
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