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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rotarix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej

Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji, 1 dawka (1 ml) zawiera:

Ludzki rotawirus szczep RIX4414 (zywy, atenuowany)* nie mniej niz 10°° CCIDs,
*Produkowany na linii komorek Vero

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Szczepionka zawiera 9 mg sacharozy i 13,5 mg sorbitolu (patrz punkt 4.4.)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej.

Proszek jest koloru biatego.

Rozpuszczalnik jest metnym ptynem z wolno wytracajacym si¢ biatym osadem oraz bezbarwnym
supernatantem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Rotarix jest wskazana do czynnej immunizacji niemowlat w wieku od 6. do 24 tygodni w
celu zapobiegania zapaleniu zotadka i jelit spowodowanemu zakazeniem rotawirusem (patrz punkty
4.2,44i15.1).

Stosowanie szczepionki Rotarix powinno opiera¢ si¢ na oficjalnych zaleceniach.
4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Cykl szczepien sktada si¢ z dwoch dawek. Pierwsza dawke mozna podaé po ukonczeniu 6. tygodnia
zycia. Odstep pomiedzy dawkami powinien wynosi¢ przynajmniej 4 tygodnie. Dwudawkowy cykKl
szczepienia musi zosta¢ ukonczony przed uptywem 24. tygodnia zycia dziecka, ale najlepiej, aby
zostat ukonczony przed 16. tygodniem zycia.

Rotarix mozna podawaé¢ wedtug tego schematu takze wczesniakom, urodzonym nie wezesniej niz po
27 tygodniu cigzy (patrz punkty 4.8 1 5.1).

W badaniach klinicznych rzadko obserwowano podanie niepetnej dawki szczepionki z powodu
wyplucia jej przez dziecko czy zwrdcenia z pokarmem, a w przypadku wystgpienia takich
okolicznosci drugiej dawki dzieciom nie podawano. Jednakze w sytuacji, gdy dziecko wypluje lub
zwroci wigksza czes¢ dawki szczepionki z pokarmem, w czasie tej samej wizyty mozna podac
pojedyncza dawke zastgpcza.



Zalecane jest, aby u dzieci, ktore jako pierwszg dawke otrzymaty Rotarix, dwudawkowy schemat
szczepienia zostal ukonczony rowniez szczepionkg Rotarix. Nie ma danych na temat bezpieczenstwa
stosowania, immunogennos$ci lub skutecznosci szczepienia, w ktorym jako pierwsza dawka zostalby
podany Rotarix, a jako druga dawka inna szczepionka przeciwko rotawirusom lub tez odwrotnie.
Drzieci i mtodziez

Szczepionka Rotarix nie powinna by¢ podawana dzieciom w wieku powyzej 24 tygodni.

Sposéb podawania

Szczepionka Rotarix jest przeznaczona wytgcznie do stosowania doustnego.

Szczepionki Rotarix w zadnym przypadku nie wolno wstrzykiwac.

Instrukcje dotyczace przygotowania i rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt
6.6.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Reakcje nadwrazliwo$ci 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) (patrz punkt 4.8).

Podanie szczepionki Rotarix nalezy odroczy¢ u pacjentéw z ostrymi infekcjami przebiegajacymi z
goragczkya. Wystgpowanie zakazenia o mniejszym nasileniu nie stanowi przeciwwskazania do
szczepienia.

Podanie szczepionki Rotarix nalezy odroczy¢ u pacjentdw z biegunka lub wymiotami.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Do dobrej praktyki klinicznej nalezy poprzedzenie szczepienia zebraniem wywiadu, szczegdlnie w
odniesieniu do przeciwwskazan, oraz zbadaniem pacjenta.

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci stosowania szczepionki Rotarix u
dzieci z zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi lub op6znieniem wzrostu. U tych dzieci podanie
szczepionki Rotarix moze by¢ rozwazane z zachowaniem ostroznosci, jesli w opinii lekarza
niezaszczepienie ich stwarza wicksze ryzyko.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni zwraca¢ uwage na objawy mogace sugerowaé wystapienie
wglobienia (ostry bol brzucha, utrzymujace si¢ wymioty, krwawe stolce, wzdecie brzucha i (lub)
wysoka goraczka), poniewaz dane z badan obserwacyjnych wskazuja na zwickszone ryzyko
wglobienia, przede wszystkim w okresie 7 dni po podaniu szczepionki (patrz punkt 4.8). Nalezy
zwrdci¢ uwage rodzicom/opiekunom zaszczepionego dziecka, aby natychmiast zgtaszali
wystapienie takich objawow lekarzowi.

Osoby z predyspozycja do wystepowania wglobienia, patrz punkt 4.3.



Nie przewiduje sie, ze bezobjawowe lub o niewielkim nasileniu objawow zakazenie wirusem HIV
bedzie mialo wplyw na bezpieczenstwo stosowania lub skuteczno$¢ szczepionki Rotarix.

Badanie kliniczne przeprowadzone na ograniczonej liczbie niemowlat z bezobjawowym lub o
niewielkim nasileniu objawow zakazeniem wirusem HIV nie wykazato dostrzegalnych probleméow
dotyczacych bezpieczenstwa (patrz punkt 4.8).

Podanie szczepionki Rotarix dzieciom ze stwierdzonym lub podejrzewanym niedoborem odpornos$ci
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% probek katu po podaniu pierwszej oraz w 4% probek po podaniu drugiej
dawki szczepionki. Probki te zbadano takze na obecnos$¢ zywego szczepu szczepionkowego: jedynie
17% dato wynik dodatni.

Obserwowano przypadki przeniesienia wydalonego wirusa szczepionkowego na seroujemne osoby
majace kontakt z osobami szczepionymi. U 0s6b z kontaktu nie obserwowano jakichkolwiek
objawdw Klinicznych.

Szczepionka Rotarix powinna by¢ stosowana z zachowaniem ostroznosci u osob blisko
kontaktujacych si¢ z osobami z niedoborem odpornosci takich jak: osoby chorujace na nowotwor
ztosliwy, osoby z niedoborami immunologicznymi wywotanymi innymi czynnikami oraz osoby
leczone immunosupresyjnie.

Osoby kontaktujace si¢ z osobami niedawno szczepionymi powinny przestrzega¢ higieny 0sobistej
(np. my¢ rece po zmianie pieluszki).

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wcze$niakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzys$ci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac
ze szczepienia ani go odraczac.

Ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie zosta¢ wywotana u wszystkich szczepionych oséb
(patrz punkt 5.1).

Stopien ochrony, jaki moze zapewni¢ szczepionka Rotarix przed innymi Szczepami rotawirusa, ktore
nie wystgpowaly w badaniach klinicznych jest obecnie nieznany. Badania kliniczne, z ktorych
pochodza dane dotyczace skutecznosci byty prowadzone w Europie, Ameryce Srodkowej i
Potudniowej, Afryce i Azji (patrz punkt 5.1).

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 pomocnicze, zawiera sacharozg¢ oraz sorbitol. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami jak: nietolerancja fruktozy, zaburzenia wchianiania glukozy-galaktozy
lub niedobdr sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tej szczepionki.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionka Rotarix moze by¢ podawana jednoczesnie ze wszystkimi wymienionymi ponizej
szczepionkami monowalentnymi lub skojarzonymi [w tym szczepionkami sze$ciowalentnymi
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(DTPa-HBV-IPV/Hib)]: szczepionka btoniczo-tezcowo-krztuscowa petnokomorkows (DTPw),
szczepionkg btoniczo-tgzcowo-krztuscowa bezkomorkowa (DTPa), szczepionka przeciw
Haemophilus influenzae typ b (Hib), szczepionka inaktywowana przeciw poliomyelitis (IPV),
szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBV), skoniugowang szczepionka
pneumokokowg oraz skoniugowang szczepionkg meningokowsg grupy C. Badania kliniczne
wykazaty brak zmian odpowiedzi immunologicznej i profilu bezpieczenstwa podawanych
szczepionek.

Jednoczesne podawanie szczepionki Rotarix i szczepionki doustnej przeciw poliomyelitis (OPV) nie
mialo wptywu na odpowiedz immunologiczng na antygeny wirusa poliomyelitis. Mimo, Ze
jednoczesne podawanie OPV moze nieznacznie zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczng na
szczepionke rotawirusowsg, to w badaniu klinicznym, w ktérych uczestniczyto ponad 4200 pacjentow
wykazano, Zze ochrona kliniczna przeciw ci¢zkim zapaleniom zotadka i jelit jest utrzymana u osob,
ktore otrzymaly Rotarix jednoczesnie z OPV.

Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych spozywania przez niemowlg pokarmow i ptynéw, w tym
mleka kobiecego, przed i po szczepieniu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Szczepionka Rotarix nie jest przeznaczona do stosowania u 0sob dorostych. Nie ma danych
klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki Rotarix w okresie cigzy i laktacji.

Na podstawie wynikow uzyskanych w badaniach klinicznych wykazano, ze karmienie piersig nie
redukuje skutecznosci dziatania szczepionki Rotarix przeciwko zapaleniu Zzotadka i jelit
spowodowanemu przez rotawirusy. Dlatego karmienie piersig podczas szczepienia szczepionka
Rotarix moze by¢ kontynuowane.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozgdane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa jest oparty na danych z badan klinicznych
przeprowadzonych zaréwno z liofilizowang jak i ptynng postacia szczepionki Rotarix.

W czterech badaniach klinicznych podano okoto 3800 dawek szczepionki Rotarix w postaci ptynnej
okoto 1900 niemowletom. Badania te wykazaty, iz profil bezpieczenstwa postaci ptynne;j jest
porownywalny z profilem postaci liofilizowane;j.

W przeprowadzonych tacznie 23 badaniach klinicznych podano okoto 106000 dawek szczepionki
Rotarix (w postaci liofilizowanej lub ptynnej) okoto 51000 niemowlgtom.

W trzech badaniach klinicznych z grupa placebo (Finlandia, Indie i Bangladesz), w ktorych
szczepionka Rotarix byta podawana pojedynczo (rutynowe szczepionki pediatryczne byly podawane
naprzemiennie) czgsto$¢ wystepowania i nasilenie objawow, o ktore aktywnie pytano (dane zebrane 8
dni po szczepieniu), biegunki, wymiotow, braku apetytu, goraczki, rozdrazenienia i kaszlu/kataru nie
roznila si¢ istotnie w grupie otrzymujacej szczepionke Rotarix w poréwnaniu z grupg otrzymujacg
placebo. Nie stwierdzono wzrostu czesto$ci wystgpowania oraz nasilenia takich zdarzen po podaniu
drugiej dawki szczepionki.

Na podstawie potaczonej analizy siedemnastu badan klinicznych z grupami placebo (Europa,
Ameryka Polnocna, Ameryka Lacinska, Azja, Afryka) obejmujacej badania, w ktérych Rotarix byt
podawany jednoczes$nie z rutynowo stosowanymi szczepionkami pediatrycznymi (patrz punkt 4.5)



uznano, ze mozliwe jest powigzanie ze szczepieniem nast¢pujacych dziatan niepozadanych (dane
zebrano 31 dni po szczepieniu).

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych
Zgtaszane dziatania niepozgdane zostaly wymienione wedlug nast¢pujacych czgstosci wystepowania:

Czesto$Ci wystepowania sg zglaszane jako:
Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (21/100, <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100)

Rzadko (>1/10 000, <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzadow

Zaburzenia zotadka 1 jelit Czgsto Biegunka
Niezbyt czesto Bol brzucha, wzdecie
Bardzo rzadko Wgtobienie (patrz punkt 4.4)
Nieznana* Obecnos¢ krwi w stolcu
Nieznana* Zapalenie jelit z wydalaniem

wirusa szczepinkowego u dzieci z
Ciezkim Ztozonym Niedoborem
Odpornosci (SCID)

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto Zapalenie skory

podskérnej

Zaburzenia ogo6lne i stany w Czesto Drazliwos¢

miejscu podania

Zaburzenia uktadu Nieznana* Bezdech u bardzo niedojrzatych
oddechowego, klatki piersiowej wczesniakow (< 28 tygodnia cigzy)
i $rodpiersia (patrz punkt 4.4)

* Ze wzgledu na fakt, iz te dzialania niepozadane byly zglaszane spontanicznie nie jest mozliwe
wiarygodne okreslenie ich czestosci.

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Wglobienie
Dane z badan obserwacyjnych przeprowadzonych w kilku panstwach wykazaly, ze po podaniu

szczepionek przeciw rotawirusom wystepuje zwickszone ryzyko wystapienia wgtobienia, glownie w
okresie 7 dni od podania szczepionki. W Australii i Stanach Zjednoczonych zaobserwowano do 6
dodatkowych przypadkdéw wgtobienia na 100 000 niemowlat, w poréwnaniu z wczesniejsza
zapadalno$cia, ktora 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 dluzszych okresow obserwacji nie jest jasne, czy podawanie szczepionek przeciw
rotawirusom ma wptyw na 0golna czgstos¢ wystepowania wglobienia jelita (patrz punkt 4.4).

Inne szczegdblne populacje

Bezpieczenstwo u wezesniakow

W badaniu klinicznym szczepionke Rotarix podano 670 wcze$niakom, urodzonym miedzy
ukonczonym 27 a 36 tygodniem cigzy, natomiast 339 wczesniakow otrzymato placebo. Pierwsza




dawka byta podawana od 6 tygodnia zycia. Cigzkie dziatania niepozadane obserwowano u 5,1%
dzieci, ktore otrzymaly szczepionke Rotarix, w poréwnaniu do 6,8% dzieci, ktore otrzymaly placebo.
Obserwowano podobng czgstos¢ innych dziatan niepozadanych u dzieci, ktore otrzymaty
szczepionke Rotarix i dzieci, ktore otrzymaty placebo. Nie odnotowano przypadkoéw wglobienia.

Bezpieczenstwo u niemowlat zakazonych wirusem niedoboru odpornosci (HIV)

W badaniu klinicznych, 100 niemowlat zakazonych wirusem HIV otrzymato szczepionke Rotarix lub
placebo. Profil bezpieczenstwa dla niemowlat, ktore otrzymaty szczepionke Rotarix i niemowlat, ktore
otrzymatly placebo byl podobny.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Raportowano przypadki przedawkowania. Profil dziatan niepozadanych raportowanych w tych
przypadkach byt zblizony do obserwowanego po podaniu zalecanej dawki szczepionki Rotarix.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw rotawirusom, zywa , kod ATC: JO7BHO1

Skutecznos¢ dziatania ochronnego

W badaniach klinicznych wykazano skuteczno$¢ przeciw wystepowaniu zapalenia zotadka i jelit
wywolanego przez rotawirusy genotypu G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] oraz GI9P[8]. Dodatkowo
wykazano skuteczno$¢ przeciw rzadziej wystgpujacym genotypom rotawirusa G8P[4] (cigzkie
zapalenie Zzotadka 1 jelit) i G12P[6] (jakiekolwiek zapalenie Zotadka i jelit). Te szczepy wystepuja na
catym $wiecie.

Badania kliniczne prowadzone w Europie, Ameryce Lacinskiej, Afryce i Azji miaty na celu oceng
skutecznosci dziatania ochronnego szczepionki Rotarix przed wszystkimi oraz cigzkimi postaciami
zapalenia zotadka i jelit wywolywanymi przez rotawirusy.

Cigzko$¢ zapalenia zotadka i jelit zostala zdefiniowana zgodnie z dwoma réznymi kryteriami:

- 20-punktowa skalgVesikari, ktora ocenia petny obraz kliniczny zapalenia zotadka i jelit wywotlanego
przez rotawirusy, uwzgledniajac nasilenie i okres trwania biegunki i wymiotow, nasilenie goraczki i
odwodnienia oraz koniecznos¢ leczenia

lub

- definicja kliniczna, oparta na kryteriach Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)

Skutecznos¢ ochrony zostata oceniona w kohorcie ATP (according to protocol - zgodnie z
protokotem) wyodrebnionej dla oceny skutecznosci, ktora obejmowata wszystkie osoby z kohorty
ATP wyodregbnionej dla oceny bezpieczenstwa, u ktorych kontynuowano oceng skutecznosci w
kolejnym okresie.

Skutecznos¢ dziatania ochronnego w Europie




W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Europie zastosowanie szczepionki Rotarix wedlug
réznych schematdéw szczepienia obowigzujgcych w Europie (tj. 2., 3. miesiac; 2., 4. miesiac; 3., 4.
miesigc; 3., 5. miesigc) bylo oceniane u 4000 badanych osob.

Dane dotyczczace skutecznosci ochronnej, ocenianej w pierwszym i drugim roku zycia, po podaniu
dwodch dawek szczepionki Rotarix przedstawiono w ponizszej tabeli:

Pierwszy rok zycia
Rotarix N = 2572 Rotarix N = 2554
Placebo N = 1302 Placebo N = 1294

Drugi rok zycia

Skuteczno$¢ szczepionki (%) przeciwko jakiemukolwiek oraz ciezkiemu zapaleniu zoladka i jelit
wywolywanemu przez rotawirus
[95% CI]

Genotyp | Jakiekolwiek | Ciezkie zapalenie' | Jakiekolwiek Cieikie zapalenie'
zapalenie zapalenie
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]
Szczepy z 88,2 96,5 75,7 87,5
genotypem [80,8;93,0] [90,6;99,1] [65,0;83,4] [77,8,93,4]
P[8]
Krazace 87,1 95,8 71,9 85,6
szczepy [79,6;92,1] [89,6;98,7] [61,2;79,8] [75,8;91,9]
rotawirusa

Skuteczno$¢ szczepionki (%) przeciwko zapaleniu Zoladka i jelit wywolywanemu przez
rotawirus wymagajacemu interwencji medycznej

[95% CI]
Krazace 91,8 76,2
szczepy [84;96,3] [63,0;85,0]
rotawirusa

Skutecznos$¢ szczepionki (%) przeciwko zapaleniu Zoladka i jelit w wyniku, ktérego doszlo do
hospitalizacji

[95% CI]
Krazace 100 92,2
szczepy [81,8;100] [65,6;99,1]
rotawirusa

" Ciezkie zapalenie Zotadka i jelit zdefiniowane jako >11 punktow w skali Vesikari
* Statystycznie nieistotne (p > 0,05). Nalezy ostroznie interpretowac te dane.

Skutecznos¢ szczepionki obserwowana w pierwszym roku zycia zwigkszata si¢ wraz z nasileniem
cigzkosci choroby, osiagajac 100% (95% CI:84,7;100) w przypadku cigzkosci >17 punktow w skali
Vesikari.

Skutecznos¢ dziatania ochronnego w Ameryce Lacinskiej

W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Ameryce Lacinskiej, szczepionkg Rotarix oceniano u

ponad 20000 badanych os6b. Cigzkos¢ zapalenia zotadka i jelit (GE) wywolywanego przez rotawirus
byta zdefiniowana wedlug kryteriow WHO. Informacje na temat skutecznos$ci ochronnej szczepionki
w zapobieganiu ci¢zkiemu zapaleniu zotadka i jelit (RV), wymagajacemu leczenia szpitalnego i (lub)
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nawadniania w placowce opieki zdrowotnej jak rowniez skuteczno$ci swoistej przeciw
poszczegbdlnym typom po dwdch dawkach szczepionki Rotarix przedstawiono w ponizszej tabeli:

Genotyp CiezKkie zapalenie zoladka i jelit CiezKkie zapalenie zoladka i jelit
wywolywane przez rotawirus ' wywolywane przez rotawirus
(pierwszy rok zycia) (drugi rok zycia)
Rotarix N=9009 Rotarix N=7175
Placebo N=8858 Placebo N=7062
Skutecznos$¢ (%) Skutecznos$¢ (%)
[95% CI] [95% CI]
Wszystkie zapalenia 84,7 79,0
zotadka i jelit wywotywane [71,7;92,4] [66,4;87,4]
przez rotawirus
G1P[8] 91,8 72,4
[74,1,98,4] [34,5;89,9]
G3P[8] 87,7 71,9*
[8,3;99,7] [<0,0;97,1]
G4P[8] 50,8#* 63,1
[<0,0;99,2] [0,7;88,2]
GIP[8] 90,6 87,7
[61,7;98,9] [72,9;95,3]
Szczepy z genotypem P[8] 90,9 79,5
[79,2;96,8] [67,0;87,9]

T Cigzkie zapalenie zoladka wywolywane przez rotawirus zostato zdefiniowane jako epizod biegunki z
wymiotami lub bez wymiotow, ktory wymagat hospitalizacji i (lub) nawodnienia w placdwce opieki
zdrowotnej (kryteria WHO)

* Statystycznie nieistotne (p > 0,05). Nalezy ostroznie interpretowac te dane.

# Liczba przypadkow, na ktorych oparto ocene skutecznosci przeciwko G4P[8] byta bardzo mata (1
przypadek w grupie otrzymujacej Rotarix i 2 przypadki w grupie otrzymujacej placebo)

Analiza zbiorcza wynikoéw pieciu badan dotyczacych skuteczno$ci szczepienia* wykazata 71,4%-owa
skutecznos¢ (95% CI: 20,1 ; 91,1) przeciwko cigzkiemu zapaleniu Zotadka i jelit wywotywanemu
przez rotawirus (skala Vesikari >11) genotypu G2P[4] w ciggu pierwszego roku zycia.

* W badaniach tych punkt estymacji i przedziat ufnosci wynosity odpowiednio:

100% (95% ClI: -1858,0 ; 100), 100% (95% CI: 21,1 ; 100), 45,4% (95% CI: -81,5 ; 86,6), 74,7%
(95% CI: -386,2 ; 99,6). Punkt estymacji nie byt dostgpny dla pozostatego badania.

Skutecznos$¢ dziatania ochronnego w Afryce

W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Afryce (Rotarix: N=2974, placebo: N=1443) oceniano
szczepionke Rotarix podawang w wieku okoto 10 i 14 tygodni (2 dawki) lub 6, 10 i 14 tygodni (3
dawki) Skutecznos¢ szczepionki przeciw cigzkiemu zapaleniu zotadka i jelit w pierwszym roku zycia
wynosita 61,2% (95% CI: 44,0;73,2). Skutecznos¢ ochronna szczepionki (dawki potaczone)
obserwowana przeciw jakiemukolwiek i ciezkiemu zapaleniu Zotadka i jelit jest przedstawiona w
ponizszej tabeli:




Genotyp

Jakiekolwiek zapalenie Zolgdka i
jelit wywolywane przez
rotawirus
Rotarix N=2974
Placebo N=1443

Ciezkie zapalenie Zzoladka i jelit
wywolywane przez rotawirus

Rotarix N=2,974
Placebo N=1,443

Skutecznos$¢ (%)

Skutecznos¢ (%)

[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;83,7] [<0;96,5]
G8P[4] 38,7* 63,6
[<0;67,8] [5,9;86,5]
GIP[8] 41,8* 56,9*
[<0;72,3] [<0;85,5]
G12P[6] 48,0 55,5*
[9,7;70,0] [<0; 82,2]
Szczepy z 39,3 70,9
genotypem P[4] [7,7,59,9] [37,5,87,0]
Szczepy z 46,6 55,2*
genotypem P[6] [9,4;68,4] [<0;81,3]
Szczepy z 61,0 59,1
genotypem P[8] [47,3;71,2] [32,8,75,3]

" Ciezkie zapalenie Zotadka i jelit zdefiniowane jako >11 punktow w skali Vesikari
* Statystycznie nieistotne (p > 0,05). Nalezy ostroznie interpretowac te dane.

Utrzymujaca sie skutecznos$¢ do 3 roku zycia w Azji

W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Azji (Hong-Kong, Singapur i Tajwan) (Cata kohorta
zaszczepiona- TVC: Rotarix: N=5359; placebo: N=5349) oceniono szczepionke Rotarix podawang

zgodnie z r6znymi schematami (w wieku 2, 4 miesigcy; 3, 4 miesieCy).

W czasie pierwszego roku, przy skuteczno$ci szczepionki 100% (95% CI: 72.2; 100), w okresie od 2
tygodni po drugiej dawce do konca pierwszego roku zycia, odnotowano znaczaco mniej przypadkow

ciezkiego zapalenia zotadka i jelit, spowodowanych krazacymi, dzikimi szczepami rotawirusa w
grupie zaszczepionych Rotarixem w poréwnaniu do grupy placebo (0,0% versus 0,3%).

Skutecznos$¢ ochronna przeciwko cigzkiemu zapaleniu zotagdka i jelit do 2 roku zycia wlacznie po

podaniu dwdch dawek szczepionki Rotarix jest przedstawiona w ponizszej tabeli:
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Skutecznos$¢ do 2 roku zycia wlgcznie
Rotarix N= 5263
Placebo N= 5256
Skutecznosc¢ szczepionki (%) przeciw cigzkiemu zapaleniu Zotadka i jelit
wywolywanemu przez rotawirusy (95% ClI)

Genotyp Ciezkie zapalenie zotadka i jelitt
G1P[8] 100,0 (80,8;100,0)
G2P[4] 100,0* (<0;100,0)
G3P[8] 94,5 (64,9;99,9)
G9P[8] 91,7 (43,8;99,8)
Szczepy z genotypem P[8] 95,8 (83,8;99,5)
Krazace szczepy rotawirusa 96,1 (85,1;99,5)

Skutecznosc¢ szczepionki (%) przeciw cigzkiemu zapaleniu zotadka i jelit
wywolywanemu przez rotawirusy Wymagajacemu hospitalizacji i/lub
nawadniania w placéwce opieki zdrowotnej [95% CI]

Krazace szczepy rotawirusa | 94,2 (82,2;98,8)

" Ciezkie zapalenie Zotadka i jelit zdefiniowane jako >11 punktow w skali Vesikari
* Statystycznie nieistotne (p > 0,05). Nalezy ostroznie interpretowac te dane.

W czasie trzeciego roku zycia nie obserwowano przypadkow cigzkiego zapalenia zotadka i jelit
spowodowanego zakazeniem rotawirusowym w grupie zaszczepionych Rotarixem (N=4222) w
poréwnaniu do 13 (0,3%) w grupie placebo (N=4185). Skutecznos¢ szczepionki wynosita 100.0%
(95% CI: 67,5; 100,0). Cigzkie przypadki rotawirusowego zapalenia zotadka i jelit byty spowodowane
przez szczepy G1P[8], G2P[4], G3P[8] i GIP[8]. Zapadalnos¢ na ciezkie rotawirusowe zapalenia
zoladka 1 jelit, zwigzane z poszczeg6lnymi genotypami, byla zbyt niska aby pozwoli¢ na ocen¢
skutecznosci. Skuteczno$¢ przeciwko cigzkiemu rotawirusowemu zapaleniu zotadka i jelit,
wymagajacemu hospitalizacji, wynosita 100% (95% CI: 72,4; 100,0).

Odpowiedz immunologiczna

Mechanizm immunologiczny, za pomocg ktérego Rotarix chroni przez zapaleniem Zotadka i jelit nie
zostal ostatecznie wyjasniony. Zalezno$¢ pomiedzy poziomem przeciwciat powstajacym po
szczepieniu, a ochrong przed zapaleniem zotadka i jelit wywotanym przez rotawirus nie zostata
ustalona.

Ponizsza tabela przedstawia odsetek os6b badanych poczatkowo seronegatywnych wobec rotawirusa
(poziom przeciwciat IgA <20 j/ml) (ELISA) z poziomem przeciwciat IgA przeciw rotawirusowi w
surowicy krwi > 20 j/ml po jednym do dwoch miesi¢cy od podania drugiej dawki szczepionki lub
placebo, obserwowany w roznych badaniach.
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Szczepionka Placebo

Schemat Kraj, w N % N %
ktorym > 20j/ml > 20j/ml
prowadzono [95% CI] [95% CI]
badania

2., 3. miesigc | Francja, 239 82,8 127 8,7
Niemcy [77,5;87,4] [4,4;15,0]

2., 4. miesigc | Hiszpania 186 85,5 89 12,4

[79,6;90,2] [6,3;21,0]

3., 5. miesigc | Finlandia, 180 94,4 114 3,5
Whochy [90,0;97,3] [1,0;8,7]

3., 4. miesiac | Czechy 182 84,6 90 2,2

[78,5;89,5] [0,3;7,8]

2.,3.do4. Ameryka 393 77,9% 341 15,1%

miesigca Lacinska; [73,8;81,6] [11,7;19,0]
11 krajow

10, 14 Afryka 221 58,4 111 22,5

tygodni i 6, | Potudniowa, [51,6;64,9] [15,1; 31,4]

10i 14 Malawi

tygodni

(potaczone)

Odpowiedz immunologiczna u weze$niakow

W badaniu klinicznym przeprowadzonym u wcze$niakow urodzonych nie wczesniej niz po 27
tygodniu cigzy, ocena immunogennosci szczepionki Rotarix u podgrupy 147 dzieci wykazala, ze
Rotarix jest immunogenny w tej populacji; 85.7% (95% CI: 79.0;90.9) zaszczepionych osiagneto
poziom przeciwciat IgA przeciw rotawirusowi w surowicy > 20j/ml (ELISA) po jednym miesigcu od
podania drugiej dawki szczepionki.
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Efektywnos$¢ po podaniu dwoch dawek w zapobieganiu rotawirusowemu zapaleniu zotadka i jelit

prowadzacemu do hospitalizacii

Panstwa Szczepy N$ Skutecznos¢ Czas
Lata Grupa (przypadkow/kontroli) | % [95% CI] obserwacji
(Wiek) wiekowa
Badania sponsorowane przez GSK
Belgia Wszystkie 160/198 90 [81; 95] 2,4 roku
2008-2010 3-11m 91 [75; 97]
<4 lat >12m 90 [76; 96)
G1P[8] 41/53 95 [78; 99]
G2P[4] 80/103 85 [64; 94]
3-11m 83 [11; 96] *
>12m 86 [58; 95] ¥
Brazylia Wszystkie 249/249 £ 76 [58; 86] 1 rok
(Belém) 3-11m 96 [68; 99]
2008-2009 >12m 65 [37; 81)
< 3lat G2P[4] 222222 £ 75 [57; 86]
3-11m 95 [66; 99] *
>12m 64 [34; 81] ¥
Brazylia Wszystkie NA § NA 2,5 roku
(Recife) 6-11m 81 [47; 93]
2006-2008 >12m 5 [<0; 69] *
<5 lat G2P[4] 61/424 § NA
6-11 m 85 [54; 95]
>12m 5 [<0; 69]*
Wszystkie NA T NA
6-11 m 80 [48; 92]
>12m 41 [<0; 81] *
G2P[4] 61/371 1 NA
6-11 m 83 [51; 94]
>12m 41 [<0; 81] *
Singapur Wszystkie 136/272 84 [32; 96] 2 lata
2008-2010
<5 lat G1P[8] 89/89 91 [30; 99]
Inne badania
El Salvador Wszystkie 251/770 £ 76 [64; 84] ** 2,5 roku
2007-2009 6-11 m 83 [68; 91]
<2 lat >12m 59 [27; 77]
m: miesigce

NA: Brak danych

$ Podana jest liczba zaszczepionych (2 dawki) i nie zaszczepionych przypadkéw i kontroli
.£ Skutecznos¢ szczepionki obliczana na podstawie sgsiedniej grupy kontrolnej

§ Skuteczno$¢ szczepionki byta obliczana na podstawie grupy hospitalizowanych pacjentéw, negatywnych w
stosunku do rotawirusa

+ Skutecznoé¢ szczepionki byta obliczana na podstawie grupy pacjentéw hospitalizowanych z powodu ostrego
zakazenia uktadu oddechowego

* Nieistotne statystycznie (P > 0.05). Te dane powinny by¢ interpretowane z ostrozno$cia

** U pacjentow, ktorzy nie otrzymali pelnego cyklu szczepien, skutecznos¢ po jednej dawce wynosita 51%
(95% ClI: 26;67)

 Dane z analizy post-hoc

Wplyw na $miertelnogé®

Badania wptywu szczepionki Rotarix przeprowadzone w Panamie, Brazylii i Meksyku wykazaly
zmniejszenie $miertelnosci z powodu jakiejkolwiek biegunki (niezaleznie od jej przyczyny),
wynoszace 0d 22% do 56% u dzieci w wieku do 5 lat, w ciagu 2 do 3 lat od wprowadzenia szczepien.

13



Wplyw na hospitalizacje®

W retrospektywnym badaniu opartym na analizie danych z Belgii, przeprowadzonym u dzieci w
wieku 5 lat i mlodszych stwierdzono bezposredni i posredni wptyw szczepienia szczepionka Rotarix
na hospitalizacje spowodowane rotawirusem. Wynosit on od 64% (95% ClI: 49;76) do 80% (95% CI:
77;83) dwa lata po wprowadzeniu szczepien. Podobne badania w Brazylii, Australii i Salwadorze
wykazaty redukcje 0 odpowiednio 59%, 75% i 81%. Dodatkowo w Ameryce Lacinskiej
przeprowadzone trzy badania wptywu na wszystkie hospitalizacje wywotane biegunkami, ktore
wykazaty spadek o0 29% do 37% dwa lata po wprowadzeniu szczepien.

$Uwaga: Badania wptywu maja na celu stwierdzenie relacji czasowej, a nie przyczynowej pomiedzy
wystepowaniem choroby i szczepieniem. Naturalne fluktuacje wystepowania chorob mogg mie¢
wplyw na obserwowany skutek czasowy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po
podaniu wielokrotnym nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Proszek

Sacharoza

Dekstran

Sorbitol

Aminokwasy

Podtoze Dulbecco’s Modified Eagle (DMEM)

Rozpuszczalnik
Wapnia weglan
Guma ksantanowa
Woda jatowa

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

Po rekonstytucji:

Szczepionke nalezy poda¢ natychmiast po rekonstytucji. Jezeli szczepionka nie zostata podana

natychmiast, okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C -
25°C.
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6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

1 dawka proszku w szklanym pojemniku (ze szkta typu I) z korkiem (z gumy butylowej)

1 ml rozpuszczalnika w doustnym aplikatorze (ze szkta typu I) z ttokiem zakonczonym korkiem oraz

koncéwka ochronng (z gumy butylowej)

Lacznik do odtworzenia szczepionki (1/dawke)

w nastgpujacych wielko$ciach opakowan:

o wielko$¢ opakowania: 1 szklany pojemnik z proszkiem plus 1 doustny aplikator z
rozpuszczalnikiem

o wielkos$¢ opakowania: 5 szklanych pojemnikow z proszkiem plus 5 doustnych aplikatorow z
rozpuszczalnikiem

o wielkos$¢ opakowania: 10 szklanych pojemnikow z proszkiem plus 10 doustnych aplikatorow z
rozpuszczalnikiem

. wielko$¢ opakowania: 25 szklanych pojemnikow z proszkiem plus 25 doustnych aplikatorow z
rozpuszczalnikiem

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Przed rekonstytucja:

W czasie przechowywania doustnego aplikatora z rozpuszczalnikiem obserwuje si¢ powstawanie
biatego osadu i przezroczystego supernatantu.

Nalezy skontrolowac¢ wzrokowo rozpuszczalnik pod katem wystepowania czastek obcych 1 (lub)
nieprawidlowego wygladu fizycznego przed odtworzeniem szczepionki.

Po rekonstytuciji:

Szczepionka po rekonstytucji jest nieco bardziej m¢tna niz rozpuszczalnik i ma mleczno-biaty wyglad.
Szczepionke po rekonstytucji takze nalezy skontrolowa¢ wzrokowo przed jej podaniem pod katem
wystepowania czastek obcych i (lub) nieprawidlowego wygladu fizycznego. W razie ich stwierdzenia
nalezy szczepionke wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Instrukcje dotyczace odtwarzania i podawania szczepionki:
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tacznik

Szklany
poiemnik

Doustny
aplikator /

. | Koncowka |
N ochronna

aplikatora

1. Zdjg¢ plastikowg ostone ze szklanego
pojemnika z proszkiem

2. Zatozy¢ tacznik na szklany
pojemnik przez docisniecie ku
dotowi, az zostanie on wtasciwie i
bezpiecznie potgczony

3. Energicznie wstrzagsng¢ doustnym
aplikatorem z rozpuszczalnikiem.
Zawiesina po wstrzasnieciu bedzie mie¢
wyglad metnego ptynu z wolno
wytrgcajgcym sie osadem

-- \ '
T | .
Il,l" | . N
) l{ :
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[
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4. Zdja¢ koncoéwke ochronng z
doustnego aplikatora

5. Potaczy¢ doustny aplikator z
facznikiem poprzez mocne
doci$niecie ku dotowi tgcznika

6. Przenies¢ catg zawarto$¢
doustnego aplikatora do szklanego
pojemnika z proszkiem

7. Wstrzasng¢ szklanym pojemnikiem z nadal
dotgczonym doustnym aplikatorem i sprawdzi¢,
czy proszek catkowicie si¢ wymieszat.
Odtworzona szczepionka bedzie mie¢ bardziej
metny wyglad niz sam rozpuszczalnik. Taki
wyglad jest prawidlowy

-

8. Pobra¢ catg mieszaning z
powrotem do doustnego aplikatora

9. Odfaczy¢ doustny aplikator od
facznika.

10. Szczepionka jest przeznaczona
wylacznie do podawania doustnego.
Dziecko nalezy posadzi¢ w pozycji
potlezacej. Podac catg zawartosé
doustnego aplikatora doustnie
(podajac catg zawarto$¢ doustnego
aplikatora do jamy ustnej w okolice
policzka).

11. Nie wstrzykiwac.

Jesli rekonstytuowana szczepionka przed podaniem jest tymczasowo przechowywana, nalezy ponownie zatozy¢
koncowke ochronng na doustny aplikator. Przed podaniem szczepionki doustnie, nalezy delikatnie wstrzasna¢ doustnym

aplikatorem. Nie wstrzykiwac.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/05/330/001
EU/1/05/330/002

EU/1/05/330/003
EU/1/05/330/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data pierwszej rejestracji: 21 lutego 2006

Data przedtuzenia pozwolenia: 24 stycznia 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rotarix zawiesina doustna w aplikatorze doustnym

Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (1,5 ml) zawiera:

Ludzki rotawirus szczep RIX4414 (zywy, atenuowany)* nie mniej niz 10°° CCIDs,
*Produkowany na linii komorek Vero

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Szczepionka zawiera 1073 mg sacharozy (patrz punkt 4.4.)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

Rotarix jest przezroczystym, bezbarwnym plynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Rotarix jest wskazana do czynnej immunizacji niemowlat w wieku od 6. do 24. tygodni
w celu zapobiegania zapaleniu zotadka i jelit spowodowanemu zakazeniem rotawirusem (patrz punkt
4.2,4.415.1).

Stosowanie szczepionki Rotarix powinno opiera¢ si¢ na oficjalnych zaleceniach.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

CykKl szczepien sktada si¢ z dwoch dawek. Pierwszg dawke mozna poda¢ po ukonczeniu 6. tygodnia
zycia. Odstep pomiedzy dawkami powinien wynosi¢ przynajmniej 4 tygodnie. Dwudawkowy cykl
szczepienia musi zosta¢ ukonczony przed uptywem 24. tygodnia zycia dziecka, ale najlepiej, aby

zostat ukonczony przed 16. tygodniem zycia.

Rotarix mozna podawa¢ wedlug tego schematu takze wcze$niakom, urodzonym nie wczesniej niz po
27 tygodniu cigzy (patrz punkty 4.8 1 5.1).

W badaniach klinicznych rzadko obserwowano podanie niepetnej dawki szczepionki z powodu
wyplucia jej przez dziecko czy zwrocenia z pokarmem, a w przypadku wystapienia takich
okolicznosci drugiej dawki dzieciom nie podawano. Jednakze w sytuacji, gdy dziecko wypluje lub
zwréci wigksza czgs¢ dawki szczepionki z pokarmem, w czasie tej samej wizyty mozna podac
pojedyncza dawke zastgpcza.

Zalecane jest, aby u dzieci, ktore jako pierwsza dawke otrzymaty Rotarix, dwudawkowy schemat
szczepienia zostal ukonczony réwniez szczepionkg Rotarix. Nie ma danych na temat bezpieczefistwa
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stosowania, immunogennosci lub skutecznosci szczepienia, w ktorym jako pierwsza dawka zostatby
podany Rotarix, a jako druga dawka inna szczepionka przeciwko rotawirusom lub tez odwrotnie.

Drzieci i mlodziez
Szczepionka Rotarix nie powinna by¢ podawana dzieciom w wieku powyzej 24 tygodni.

Sposéb podawania

Szczepionka Rotarix jest przeznaczona wyltacznie do stosowania doustnego.

Szczepionki Rotarix w zadnym przypadku nie wolno wstrzykiwac.

Instrukcje dotyczace przygotowania i rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt
6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczag wymieniong w
punkcie 6.1.

Reakcje nadwrazliwo$ci po poprzednim podaniu szczepionek przeciw rotawirusom.
Uprzednie wystepowanie wglobienia.

Osoby z nieskorygowanymi wrodzonymi wadami przewodu pokarmowego predysponujacymi do
wystepowania wglobienia.

Osoby z cigzkim ztozonym niedoborem odpornosci (SCID) (patrz punkt 4.8).

Podanie szczepionki Rotarix nalezy odroczy¢ u pacjentéw z ostrymi infekcjami przebiegajagcymi z
goraczkya. Wystepowanie zakazenia o mniejszym nasileniu nie stanowi przeciwwskazania do
szczepienia.

Podanie szczepionki Rotarix nalezy odroczy¢ u pacjentdw z biegunka lub wymiotami.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Do dobrej praktyki klinicznej nalezy poprzedzenie szczepienia zebraniem wywiadu, szczegdlnie w
odniesieniu do przeciwwskazan, oraz zbadaniem pacjenta.

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci stosowania szczepionki Rotarix u
dzieci z zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi lub op6znieniem wzrostu. U tych dzieci podanie
szczepionki Rotarix moze by¢ rozwazane z zachowaniem ostroznosci, jesli w opinii lekarza
niezaszczepienie ich stwarza wigksze ryzyko.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni zwraca¢ uwage na objawy mogace sugerowaé wystapienie
wglobienia (ostry bol brzucha, utrzymujace si¢ wymioty, krwvawe stolce, wzdecie brzucha i (lub)
wysoka goraczka), poniewaz dane z badan obserwacyjnych wskazuja na zwickszone ryzyko
wglobienia, przede wszystkim w okresie 7 dni po podaniu szczepionki (patrz punkt 4.8). Nalezy
zwroci¢ uwage rodzicom/opiekunom zaszczepionego dziecka, aby natychmiast zgtaszali
wystapienie takich objawow lekarzowi.

Osoby z predyspozycja do wystepowania wglobienia, patrz punkt 4.3.

Nie przewiduje si¢, ze bezobjawowe Iub o niewielkim nasileniu objawow zakazenie wirusem HIV
bedzie mialo wpltyw na bezpieczenstwo stosowania lub skuteczno$¢ szczepionki Rotarix.
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Badanie kliniczne przeprowadzone na ograniczonej liczbie niemowlat z bezobjawowym lub o
niewielkim nasileniu objawow zakazeniem wirusem HIV nie wykazato dostrzegalnych probleméow
dotyczacych bezpieczenstwa (patrz punkt 4.8).

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% probek katu po podaniu pierwszej szczepionki Rotarix w formie
liofilizowanej oraz w 4% probek po podaniu drugiej dawki szczepionki. Probki te zbadano takze na
obecnos$¢ zywego szczepu szczepionkowego: jedynie 17% dato wynik dodatni. W dwoch
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 na seroujemne osoby
majace kontakt z osobami szczepionymi. U 0s6b z kontaktu nie obserwowano jakichkolwiek
objawow klinicznych.

Szczepionka Rotarix powinna by¢ stosowana z zachowaniem ostroznosci U 0s6b blisko
kontaktujacych sie z osobami z niedoborem odpornosci takich jak: osoby chorujace na nowotwor
ztosliwy, osoby z niedoborami immunologicznymi wywotanymi innymi czynnikami oraz osoby
leczone immunosupresyjnie.

Osoby kontaktujgce si¢ z osobami niedawno szczepionymi powinny przestrzegaé¢ higieny osobistej
(np. my¢ rece po zmianie pieluszki).

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wcze$niakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzys$ci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowaé
ze szczepienia ani go odraczac.

Ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie zosta¢ wywotana u wszystkich szczepionych oséb
(patrz punkt 5.1).

Stopien ochrony, jaki moze zapewni¢ szczepionka Rotarix przed innymi Szczepami rotawirusa, ktore
nie wystgpowaly w badaniach klinicznych jest obecnie nieznany. Badania kliniczne, z ktorych
pochodza dane dotyczace skutecznosci byty prowadzone w Europie, Ameryce Srodkowe;j i
Potudniowej, Afryce i Azji (patrz punkt 5.1).

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 substancj¢ pomocniczg, zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami jak: nietolerancja fruktozy, zaburzenia wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedobor

sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tej szczepionki.

45 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
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Szczepionka Rotarix moze by¢ podawana jednocze$nie ze wszystkimi wymienionymi ponizej
szczepionkami monowalentnymi lub skojarzonymi [w tym szczepionkami sze$ciowalentnymi
(DTPa-HBV-IPV/Hib)]: szczepionka btoniczo-tgzcowo-krztuscowa petnokomérkowa (DTPw),
szczepionka btoniczo-t¢zcowo-krztuscowg bezkomorkowg (DTPa), szczepionka przeciw
Haemophilus influenzae typ b (Hib), szczepionka inaktywowang przeciw poliomyelitis (IPV),
szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBV), skoniugowang szczepionka
pneumokokowg oraz skoniugowang szczepionka meningokowa grupy C. Badania kliniczne
wykazaty brak zmian odpowiedzi immunologicznej i profilu bezpieczenstwa podawanych
szczepionek.

Jednoczesne podawanie szczepionki Rotarix i szczepionki doustnej przeciw poliomyelitis (OPV) nie
miato wptywu na odpowiedz immunologiczng na antygeny wirusa poliomyelitis. Mimo, ze
jednoczesne podawanie OPV moze nieznacznie zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczng na
szczepionke rotawirusowa, to w badaniu klinicznym, w ktorych uczestniczyto ponad 4200 pacjentéw
wykazano, ze ochrona kliniczna przeciw cigzkim zapaleniom zotadka i jelit jest utrzymana u oséb,
ktoére otrzymaty Rotarix jednoczesnie z OPV.

Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych spozywania przez niemowle pokarméw i ptyndw, w tym
mleka kobiecego, przed i po szczepieniu.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Szczepionka Rotarix nie jest przeznaczona do stosowania u 0sob dorostych. Nie ma danych
klinicznych dotyczacych stosowania w okresie ciazy i laktacji.

Na podstawie wynikow uzyskanych w badaniach klinicznych wykazano, ze karmienie piersig nie
redukuje skutecznosci dziatania szczepionki Rotarix przeciwko zapaleniu zotadka i jelit
spowodowanemu przez rotawirusy. Dlatego karmienie piersig podczas szczepienia szczepionka
Rotarix moze by¢ kontynuowane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa 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 niemowlgtom. Badania te wykazaty, iz profil bezpieczenstwa postaci ptynnej jest
poréwnywalny z profilem postaci liofilizowane;j.

W przeprowadzonych tacznie 23 badaniach klinicznych podano okoto 106000 dawek szczepionki
Rotarix (w postaci liofilizowanej lub ptynnej) okoto 51000 niemowlgtom.

W trzech badaniach klinicznych z grupa placebo (Finlandia, Indie i Bangladesz), w ktorych
szczepionka Rotarix byla podawana pojedynczo (rutynowe szczepionki pediatryczne byly podawane
naprzemiennie) czesto$¢ wystgpowania i nasilenie objawow, o ktore aktywnie pytano (dane zebrane 8
dni po szczepieniu), biegunki, wymiotoéw, braku apetytu, goraczki, rozdraznienia i kaszlu/kataru nie
roznila si¢ istotnie w grupie otrzymujacej szczepionke Rotarix w poroéwnaniu z grupg otrzymujacg
placebo. Nie stwierdzono wzrostu czgsto$ci wystepowania oraz nasilenia takich zdarzen po podaniu
drugiej dawki szczepionki.

Na podstawie potaczonej analizy siedemnastu badan klinicznych z grupami placebo (Europa,
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Ameryka Polnocna, Ameryka Lacinska, Azja, Afryka) obejmujacej badania, w ktérych Rotarix byt
podawany jednoczes$nie z rutynowo stosowanymi szczepionkami pediatrycznymi (patrz punkt 4.5)
uznano, ze mozliwe jest powigzanie ze szczepieniem nastgpujacych dziatan niepozadanych (dane
zebrano 31 dni po szczepieniu).

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych
Zgtaszane dziatania niepozadane zostaly wymienione wedlug nastgpujacych czestosci wystepowania:

Czestosci wystepowania sg zgtaszane jako:
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (21/100, <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100)

Rzadko (>1/10 000, <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzadéw

Zaburzenia zotgdka i jelit Czesto Biegunka
Niezbyt czesto B4l brzucha, wzdgcie
Bardzo rzadko Wgtlobienie (patrz punkt 4.4)
Nieznana* Obecnos¢ krwi w stolcu
Nieznana* Zapalenie jelit z wydalaniem

wirusa szczepinkowego u dzieci z
Cigzkim Ztozonym Niedoborem
Odpornosci (SCID)

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto Zapalenie skory

podskornej

Zaburzenia ogdlne i stany w Czesto Drazliwos¢

miejscu podania

Zaburzenia uktadu Nieznana* Bezdech u bardzo niedojrzatych
oddechowego, klatki piersiowej weczesniakow (< 28 tygodnia cigzy)
i $rodpiersia (patrz punkt 4.4)

* Ze wzgledu na fakt, iz te dziatania niepozadane byty zglaszane spontanicznie nie jest mozliwe
wiarygodne okreslenie ich czgstosci.

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Wgtobienie
Dane z badan obserwacyjnych przeprowadzonych w kilku panstwach wykazaty, ze po podaniu

szczepionek przeciw rotawirusom wystepuje zwiekszone ryzyko wystgpienia wglobienia, gtownie w
okresie 7 dni od podania szczepionki. W Australii i Stanach Zjednoczonych zaobserwowano do 6
dodatkowych przypadkéw wglobienia na 100 000 niemowlat, w poréwnaniu z wezesniejsza
zapadalnoscia, ktora wynosita odpowiednio 33 do 101 przypadkoéw wglobienia 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 dluzszych okresow obserwacji nie jest jasne, czy podawanie szczepionek przeciw
rotawirusom ma wptyw na og6lng czesto$¢ wystepowania wgtobienia jelita (patrz punkt 4.4).

Inne szczegdlne populacje

Bezpieczenstwo u wezesniakow
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W badaniu klinicznym szczepionke Rotarix podano 670 wczesniakom, urodzonym miedzy
ukonczonym 27 a 36 tygodniem cigzy, natomiast 339 wczesniakow otrzymato placebo. Pierwsza
dawka byta podawana od 6 tygodnia zycia. Ci¢zkie dzialania niepozadane obserwowano u 5,1%
dzieci, ktore otrzymaty szczepionke Rotarix, w porownaniu do 6,8% dzieci, ktore otrzymaty placebo.
Obserwowano podobng czgstos¢ innych dziatan niepozadanych u dzieci, ktore otrzymaty
szczepionke Rotarix i dzieci, ktore otrzymaty placebo. Nie odnotowano przypadkéw wglobienia.

Bezpieczenstwo u niemowlat zakazonych wirusem niedoboru odpornosci (HIV)

W badaniu klinicznych, 100 niemowlat zakazonych wirusem HIV otrzymato szczepionke Rotarix lub
placebo. Profil bezpieczenstwa dla niemowlat, ktore otrzymaty szczepionke Rotarix i niemowlat, ktore
otrzymaty placebo byt podobny.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Raportowano przypadki przedawkowania. Profil dziatan niepozadanych raportowanych w tych
przypadkach byt zblizony do obserwowanego po podaniu zalecanej dawki szczepionki Rotarix.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw rotawirusom, zywa kod ATC: JO7BHO1

Skuteczno$¢ dziatania ochronnego szczepionki w postaci liofilizowanej

W badaniach klinicznych wykazano skuteczno$¢ przeciw wystgpowaniu zapalenia zoladka i jelit
wywolanego przez rotawirusy genotypu G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] oraz GI9P[8]. Dodatkowo
wykazano skuteczno$¢ przeciw rzadziej wystgpujacym genotypom rotawirusa G8P[4] (cigzkie
zapalenie zotadka 1 jelit) i G12P[6] (jakiekolwiek zapalenie Zotadka i jelit). Te szczepy wystgpuja na
catym $wiecie.

Badania kliniczne prowadzone w Europie, Ameryce Lacinskiej, Afryce i Azji miaty na celu oceng
skutecznosci dziatania ochronnego szczepionki Rotarix przed wszystkimi oraz cigzkimi postaciami
zapalenia zotadka i jelit wywotywanymi przez rotawirusy.

Cigzkos¢ zapalenia zotadka i jelit zostala zdefiniowana zgodnie z dwoma r6znymi kryteriami:

- 20-punktowa skalgVesikari, ktora ocenia petlny obraz kliniczny zapalenia zotadka i jelit wywolanego
przez rotawirusy, uwzgledniajac nasilenie i okres trwania biegunki i wymiotdw, nasilenie goraczki i
odwodnienia oraz konieczno$¢ leczenia

lub

- definicja kliniczna, oparta na kryteriach Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)

Skuteczno$¢ ochrony zostata oceniona w kohorcie ATP (according to protocol - zgodnie z
protokotem) wyodrebnionej dla oceny skutecznosci, ktora obejmowata wszystkie osoby z kohorty
ATP wyodregbnionej dla oceny bezpieczenstwa, u ktorych kontynuowano oceng skutecznosci w
kolejnym okresie.
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Skuteczno$¢ dziatania ochronnego w Europie

W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Europie zastosowanie szczepionki Rotarix wedtug
roznych schematdéw szczepienia obowigzujacych w Europie (. 2., 3. miesiac; 2., 4. miesiac; 3., 4.
miesigc; 3., 5. miesigc) byto oceniane u 4000 badanych osob.

Dane dotyczczace skutecznosci ochronnej, ocenianej w pierwszym i drugim roku zycia, po podaniu
dwodch dawek szczepionki Rotarix przedstawiono w ponizszej tabeli:

Pierwszy rok zycia
Rotarix N = 2572
Placebo N = 1302

Drugi rok zycia
Rotarix N = 2554
Placebo N = 1294

Skuteczno$¢ szczepionki (%) przeciwko jakiemukolwiek oraz ciezkiemu zapaleniu zoladka i jelit
wywolywanemu przez rotawirus

[95% CI]

Genotyp | Jakiekolwiek | Ciezkie zapalenie' | Jakiekolwiek Ciezkie zapalenie'
zapalenie zapalenie
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]
Szczepy z 88,2 96,5 75,7 87,5
genotypem [80,8;93,0] [90,6;99,1] [65,0;83,4] [77,8,93,4]
P[8]
Krazace 87,1 95,8 71,9 85,6
szczepy [79,6;92,1] [89,6;98,7] [61,2;79,8] [75,8;91,9]
rotawirusa

Skuteczno$¢ szczepionki (%) przeciwko zapaleniu Zoladka i jelit wywolywanemu przez
rotawirus wymagajacemu interwencji medycznej

[95% Cl]

Krazace
szczepy
rotawirusa

91,8
[84:96,3]

76,2
[63,0;85,0]

Skutecznos$¢ szczepionki (%) przeciwko zapaleniu Zoladka i jelit w wyniku, ktérego doszlo do
hospitalizacji

[95% CI]

Krazace
szczepy
rotawirusa

100
[81,8;100]

92,2
[65,6;99,1]

" Ciezkie zapalenie Zotadka i jelit zdefiniowane jako >11 punktow w skali Vesikari
* Statystycznie nieistotne (p > 0,05). Nalezy ostroznie intepretowac te dane.

Skutecznos¢ szczepionki obserwowana w pierwszym roku zycia zwigkszata si¢ wraz z nasileniem
ciezkosci choroby osiagajac 100% (95% CI:84,7;100) w przypadku cigzkosci >17 punktow w skali

Vesikari.

Skutecznos¢ dziatania ochronnego w Ameryce Lacinskiej
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W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Ameryce Lacinskiej, szczepionke Rotarix oceniano u
ponad 20000 badanych oséb. Ciezko$¢ zapalenia zotadka i jelit (GE) wywolywanego przez rotawirus
byta zdefiniowana wedhug kryteriow WHO. Informacje na temat skuteczno$ci ochronnej szczepionki
w zapobieganiu ci¢zkiemu zapaleniu zotadka i jelit (RV), wymagajacemu leczenia szpitalnego i (lub)
nawadniania w placowce opieki zdrowotnej jak rowniez skuteczno$ci swoistej przeciw
poszczegbdlnym typom po dwdch dawkach szczepionki Rotarix przedstawiono w ponizszej tabeli:

Genotyp CiezKkie zapalenie zoladka i jelit CiezKkie zapalenie zoladka i jelit
wywolywane przez rotawirus ' wywolywane przez rotawirus '
(pierwszy rok zycia) (drugi rok zycia)
Rotarix N=9009 Rotarix N=7175
Placebo N=8858 Placebo N=7062
Skutecznos$¢ (%) Skutecznos$¢ (%)
[95% CI] [95% CI]
Wszystkie zapalenia 84,7 79,0
zotadka i jelit wywotywane [71,7;92,4] [66,4;87,4]
przez rotawirus
G1P[8] 91,8 72,4
[74,1,98,4] [34,5;89,9]
G3P[8] 87,7 71,9*
[8,3;99,7] [<0,0;97,1]
G4P[8] 50,8#* 63,1
[<0,0;99,2] [0,7,88,2]
GIP[8] 90,6 87,7
[61,7;98,9] [72,9;95,3]
Szczepy z genotypem P[8] 90,9 79,5
[79,2;96,8] [67,0;87,9]

T Cigzkie zapalenie zoladka wywolywane przez rotawirus zostato zdefiniowane jako epizod biegunki z
wymiotami lub bez wymiotow, ktory wymagat hospitalizacji i (lub) nawodnienia w placowce opieki
zdrowotnej (kryteria WHO)

* Statystycznie nieistotne (p > 0,05). Nalezy ostroznie intepretowac te dane.

# Liczba przypadkow, na ktorych oparto ocene skutecznosci przeciwko G4P[8] byta bardzo mata (1
przypadek w grupie otrzymujacej Rotarix i 2 przypadki w grupie otrzymujacej placebo).

Analiza zbiorcza wynikoéw pieciu badan dotyczacych skuteczno$ci szczepienia* wykazata 71,4%-owa
skutecznos¢ (95% CI: 20,1 ; 91,1) przeciwko cigzkiemu zapaleniu Zzotadka i jelit wywotywanemu
przez rotawirus (skala Vesikari >11) genotypu G2P[4] w ciggu pierwszego roku zycia.

* W badaniach tych punkt estymacji i przedziat ufnosci wynosity odpowiednio:

100% (95% CI: -1858,0 ; 100), 100% (95% CI: 21,1 ; 100), 45,4% (95% CI: -81,5 ; 86,6), 74,7%
(95% ClI: -386,2 ; 99,6). Punkt estymacji nie byt dost¢pny dla pozostatego badania.

Skuteczno$¢ dziatania ochronnego w Afryce

W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Afryce (Rotarix: N=2974, placebo: N=1443) oceniano
szczepionke Rotarix podawang w wieku okoto 10 i 14 tygodni (2 dawki) lub 6, 10 i 14 tygodni (3
dawki). Skutecznos$¢ szczepionki przeciw cigzkiemu zapaleniu zotadka i jelit w pierwszym roku zycia
wynosita 61,2% (95% CI: 44,0;73,2). Skutecznos¢ ochronna szczepionki (dawki potgczone)
obserwowana przeciw jakiemukolwiek i ciezkiemu zapaleniu Zotadka i jelit jest przedstawiona w
ponizszej tabeli:
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Genotyp Jakiekolwiek zapalenie Zoladka i | Ciezkie zapalenie Zoladka i jelit
jelit wywolywane przez wywolywane przez rotawirus
rotawirus
Rotarix N=2974 Rotarix N=2,974
Placebo N=1443 Placebo N=1,443
Skuteczno$¢ (%) Skutecznos¢ (%)
[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;83,7] [<0;96,5]
G8P[4] 38,7* 63,6
[<0;67,8] [5,9;86,5]
GIP[8] 41,8* 56,9*
[<0;72,3] [<0;85,5]
G12P[6] 48,0 55,5*
[9,7;70,0] [<0; 82,2]
Szczepy z 39,3 70,9
genotypem P[4] [7,7,59,9] [37,5,87,0]
Szczepy z 46,6 55,2*
genotypem P[6] [9,4,68,4] [<0;81,3]
Szczepy z 61,0 59,1
genotypem P[8] [47,3;71,2] [32,8,75,3]

" Ciezkie zapalenie Zotadka i jelit zdefiniowane jako >11 punktow w skali Vesikari
* Statystycznie nieistotne (p > 0,05). Nalezy ostroznie interpretowac te dane.

Utrzymujaca sie skutecznos$¢ do 3 roku zycia w Azji

W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Azji (Hong-Kong, Singapur i Tajwan) (Cata kohorta
zaszczepiona- TVC: Rotarix: N=5359; placebo: N=5349) oceniono szczepionke Rotarix podawang

zgodnie z roznymi schematami (w wieku 2, 4 miesiecy; 3, 4 miesiecy).

W czasie pierwszego roku, przy skuteczno$ci szczepionki 100% (95% CI: 72.2; 100), w okresie od 2
tygodni po drugiej dawce do konca pierwszego roku zycia, odnotowano znaczaco mniej przypadkow

ciezkiego zapalenia zotadka i jelit, spowodowanych krazacymi, dzikimi szczepami rotawirusa w
grupie zaszczepionych Rotarixem w poréwnaniu do grupy placebo (0,0% versus 0,3%).

Skutecznos$¢ ochronna przeciwko cigzkiemu zapaleniu zotadka i jelit do 2 roku zycia wiacznie po

podaniu dwoch dawek szczepionki Rotarix jest przedstawiona w ponizszej tabeli:
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Skutecznos$¢ do 2 roku zycia wlgcznie
Rotarix N= 5263
Placebo N= 5256
Skutecznosc¢ szczepionki (%) przeciw cigzkiemu zapaleniu Zotadka i jelit
wywolywanemu przez rotawirusy (95% ClI)

Genotyp Ciezkie zapalenie zotadka i jelitt
G1P[8] 100,0 (80,8;100,0)
G2P[4] 100,0* (<0;100,0)
G3P[8] 94,5 (64,9;99,9)
G9P[8] 91,7 (43,8;99,8)
Szczepy z genotypem P[8] 95,8 (83,8;99,5)
Krazace szczepy rotawirusa 96,1 (85,1;99,5)

Skutecznosc¢ szczepionki (%) przeciw cigzkiemu zapaleniu zotadka i jelit
wywolywanemu przez rotawirusy Wymagajacemu hospitalizacji i/lub
nawadniania w placéwce opieki zdrowotnej [95% CI]

KraZace szczepy rotawirusa | 94,2 (82,2;98,8)
" Ciezkie zapalenie Zotadka i jelit zdefiniowane jako >11 punktow w skali Vesikari
* Statystycznie nieistotne (p > 0,05). Nalezy ostroznie interpretowac te dane.

W czasie trzeciego roku zycia nie obserwowano przypadkow ciezkiego zapalenia zotadka i jelit
spowodowanego zakazeniem rotawirusowym w grupie zaszczepionych Rotarixem (N=4222) w
poréwnaniu do 13 (0,3%) w grupie placebo (N=4185). Skutecznos¢ szczepionki wynosita 100.0%
(95% CI: 67,5; 100,0). Cigzkie przypadki rotawirusowego zapalenia zotadka i jelit byly spowodowane
przez szczepy G1P[8], G2P[4], G3P[8] i GIP[8]. Zapadalnos¢ na ciezkie rotawirusowe zapalenia
zoladka 1 jelit, zwigzane z poszczegdlnymi genotypami, byta zbyt niska aby pozwoli¢ na oceng
skutecznosci. Skuteczno$¢ przeciwko cigzkiemu rotawirusowemu zapaleniu zotadka 1 jelit,
wymagajacemu hospitalizacji, wynosita 100% (95% CI: 72,4; 100,0).

Skutecznos¢ dziatania ochronnego szczepionki w postaci plynnej:

Z uwagi na to, ze odpowiedz immunologiczna obserwowana po 2 dawkach szczepionki Rotarix w
postaci plynnej byta poréwnywalna z odpowiedzig immunologiczng uzyskana po 2 dawkach postaci
liofilizowanej szczepionki, skutecznos$¢ szczepionki obserwowana w przypadku postaci liofilizowanej
moze by¢ ekstrapolowana na posta¢ ptynna.

OdpowiedZz immunologiczna

Mechanizm immunologiczny, za pomocg ktérego Rotarix chroni przez zapaleniem Zotadka 1 jelit nie
zostal ostatecznie wyjasniony. Zalezno$¢ pomiedzy poziomem przeciwciat powstajacym po
szczepieniu, a ochrong przed zapaleniem zotadka i jelit wywotanym przez rotawirus nie zostata
ustalona.

Ponizsza tabela przedstawia odsetek osob badanych poczatkowo seronegatywnych wobec rotawirusa
(poziom przeciwciat IgA <20 j/ml) (ELISA) z poziomem przeciwciat IgA przeciw rotawirusowi w
surowicy krwi > 20 j/ml po jednym do dwoch miesigcy od podania drugiej dawki szczepionki lub
placebo, obserwowany w roéznych badaniach z Rotarixem w postaci liofilizowanej.
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Szczepionka Placebo

Schemat Kraj, w N % N %
ktorym > 20j/ml > 20j/ml
prowadzono [95% CI] [95% CI]
badania

2., 3. miesigc | Francja, 239 82,8 127 8,7
Niemcy [77,5;87,4] [4,4;15,0]

2., 4. miesigc | Hiszpania 186 85,5 89 12,4

[79,6;90,2] [6,3;21,0]

3., 5. miesigc | Finlandia, 180 94,4 114 3,5
Whochy [90,0;97,3] [1,0;8,7]

3., 4. miesiac | Czechy 182 84,6 90 2,2

[78,5;89,5] [0,3;7,8]

2.,3.do4. Ameryka 393 77,9% 341 15,1%

miesigca Lacinska; [73,8;81,6] [11,7;19,0]
11 krajow

10, 14 Afryka 221 58,4 111 22,5

tygodni i 6, | Potudniowa, [51,6;64,9] [15,1; 31,4]

10i 14 Malawi

tygodni

(potaczone)

W trzech kontrolowanych badaniach klinicznych, odpowiedZ immunologiczna wywotana przez
Rotarix w postaci ptynnej byta poréwnywalna do odpowiedzi uzyskanej po podaniu szczepionki w

postaci liofilizowanej.

Odpowiedz immunologiczna u wcze$niakow

W badaniu klinicznym przeprowadzonym u wczesniakow urodzonych nie wezesniej niz po 27
tygodniu cigzy, ocena immunogennosci szczepionki Rotarix u podgrupy 147 dzieci wykazata, ze
Rotarix jest immunogenny w tej populacji; 85.7% (95% CI: 79.0;90.9) zaszczepionych osiagneto
poziom przeciwciat IgA przeciw rotawirusowi w surowicy > 20j/ml (ELISA) po jednym miesigcu od

podania drugiej dawki szczepionki.
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Efektywnos$¢ po podaniu dwoch dawek w zapobieganiu rotawirusowemu zapaleniu zotadka i jelit

prowadzacemu do hospitalizacii

Panstwa Szczepy N$ Skutecznos¢ Czas
Lata Grupa (przypadkow/kontroli) | % [95% CI] obserwacji
(Wiek) wiekowa
Badania sponsorowane przez GSK
Belgia Wszystkie 160/198 90 [81; 95] 2,4 roku
2008-2010 3-11m 91 [75; 97]
<4 lat >12m 90 [76; 96)
G1P[8] 41/53 95 [78; 99]
G2P[4] 80/103 85 [64; 94]
3-11m 83 [11; 96] *
>12m 86 [58; 95] ¥
Brazylia Wszystkie 249/249 £ 76 [58; 86] 1 rok
(Belém) 3-11m 96 [68; 99]
2008-2009 >12m 65 [37; 81)
< 3lat G2P[4] 222222 £ 75 [57; 86]
3-11m 95 [66; 99] *
>12m 64 [34; 81] ¥
Brazylia Wszystkie NA § NA 2,5 roku
(Recife) 6-11m 81 [47; 93]
2006-2008 >12m 5 [<0; 69] *
<5 lat G2P[4] 61/424 § NA
6-11 m 85 [54; 95]
>12m 5 [<0; 69]*
Wszystkie NA T NA
6-11 m 80 [48; 92]
>12m 41 [<0; 81] *
G2P[4] 61/371 1 NA
6-11 m 83 [51; 94]
>12m 41 [<0; 81] *
Singapur Wszystkie 136/272 84 [32; 96] 2 lata
2008-2010
<5 lat G1P[8] 89/89 91 [30; 99]
Inne badania
El Salvador Wszystkie 251/770 £ 76 [64; 84] ** 2,5 roku
2007-2009 6-11 m 83 [68; 91]
<2 lat >12m 59 [27; 77]
m: miesigce

NA: Brak danych

$ Podana jest liczba zaszczepionych (2 dawki) i nie zaszczepionych przypadkéw i kontroli
.£ Skutecznos¢ szczepionki obliczana na podstawie sasiedniej grupy kontrolnej

§ Skuteczno$¢ szczepionki byta obliczana na podstawie grupy hospitalizowanych pacjentéw, negatywnych w
stosunku do rotawirusa

+ Skutecznoé¢ szczepionki byta obliczana na podstawie grupy pacjentéw hospitalizowanych z powodu ostrego
zakazenia uktadu oddechowego

* Nieistotne statystycznie (P > 0.05). Te dane powinny by¢ interpretowane z ostroznoscia.

** U pacjentow, ktorzy nie otrzymali pelnego cyklu szczepien, skutecznos¢ po jednej dawce wynosita 51%
(95% ClI: 26;67)

1 Dane z analizy post-hoc

Wplyw na $miertelnogé®

Badania wplywu szczepionki Rotarix przeprowadzone w Panamie, Brazylii i Meksyku wykazaty
zmniejszenie $miertelnosci z powodu jakiejkolwiek biegunki (niezaleznie od jej przyczyny),
wynoszace 0d 22% do 56% u dzieci w wieku do 5 lat, w ciagu 2 do 3 lat od wprowadzenia szczepien.
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Wplyw na hospitalizacije®

W retrospektywnym badaniu opartym na analizie danych z Belgii, przeprowadzonym u dzieci w
wieku 5 lat i mlodszych stwierdzono bezposredni i posredni wptyw szczepienia szczepionka Rotarix
na hospitalizacje spowodowane rotawirusem. Wynosit on od 64% (95% CI: 49;76) do 80% (95% CI:
77;83) dwa lata po wprowadzeniu szczepien. Podobne badania w Brazylii, Australii i Salwadorze
wykazaty redukcje 0 odpowiednio 59%, 75% i 81%. Dodatkowo w Ameryce Lacinskiej
przeprowadzone trzy badania wptywu na wszystkie hospitalizacje wywotane biegunkami, ktore
wykazaty spadek o0 29% do 37% dwa lata po wprowadzeniu szczepien.

$Uwaga: Badania wptywu maja na celu stwierdzenie relacji czasowej, a nie przyczynowej pomiedzy
wystepowaniem choroby i szczepieniem. Naturalne fluktuacje wyst¢powania chorob moga mieé
wplyw na obserwowany skutek czasowy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po
podaniu wielokrotnym nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Disodu adypinian

Podtoze Dulbecco’s Modified Eagle (DMEM)

Woda jalowa

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi lekami.

6.3 OKres waznos$ci

3 lata.
Szczepionke nalezy poda¢ natychmiast po otwarciu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

1,5 ml zawiesiny doustnej w aplikatorze doustnym (ze szkta typu I) z ttokiem zakonczonym korkiem
(z gumy butylowej) oraz koncowka ochronng (z gumy butylowej) w opakowaniach po 1, 5, 10 lub 25
sztuk.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Szczepionka ma postaé przezroczystego, bezbarwnego ptynu, bez widocznych czastek,
przeznaczonego do podawania doustnego.

Szczepionka jest przeznaczona do bezposredniego podania (nie jest wymagana rekonstytucja lub
rozpuszczenie).

Szczepionke nalezy podawa¢ doustnie nie mieszajac jej z innymi szczepionkami lub roztworami.

Szczepionke nalezy skontrolowac¢ wzrokowo pod katem wystepowania czgstek obcych i (lub)
nieprawidlowego wygladu fizycznego. W razie ich stwierdzenia nalezy szczepionke wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Instrukcje dotyczace podawania szczepionki:

Koncéwka
ochronna
doustnego
aplikatolra

._';..\' {
'x\__'\.'_;'.

L

<

x o
: L
i '
Ty
1. Zdja¢ koncowke ochronng z 2. Szczepionka jest przeznaczona 3. Nie wstrzykiwag.
doustnego aplikatora wylacznie do podawania

doustnego. Dziecko nalezy posadzié¢
w pozycji pétlezacej. Poda¢ doustnie
(do jamy ustnej w okolice policzka)

calg zawarto$¢ doustnego aplikatora

Pusty aplikator doustny oraz koncéwke ochronng nalezy usunaé w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami dotyczacymi odpadoéw biologicznych

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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EU/1/05/330/005
EU/1/05/330/006
EU/1/05/330/007
EU/1/05/330/008

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data pierwszej rejestracji: 21 lutego 2006

Data przedtuzenia pozwolenia: 24 stycznia 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rotarix zawiesina doustna

Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (1,5 ml) zawiera:

Ludzki rotawirus szczep RIX4414 (zywy, atenuowany)* nie mniej niz 10°° CCIDs,
*Produkowany na linii komorek Vero

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Szczepionka zawiera 1073 mg sacharozy (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

Rotarix jest przezroczystym, bezbarwnym plynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Rotarix jest wskazana do czynnej immunizacji niemowlat w wieku od 6. do 24. tygodni
w celu zapobiegania zapaleniu zotadka i jelit spowodowanemu zakazeniem rotawirusem (patrz punkt
4.2,4.4i15.1).

Stosowanie szczepionki Rotarix powinno opiera¢ si¢ na oficjalnych zaleceniach.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

CykKl szczepien sktada si¢ z dwoch dawek. Pierwszg dawke mozna poda¢ po ukonczeniu 6. tygodnia
zycia. Odstep pomiedzy dawkami powinien wynosi¢ przynajmniej 4 tygodnie. Dwudawkowy cykl
szczepienia musi zosta¢ ukonczony przed uptywem 24. tygodnia zycia dziecka, ale najlepiej, aby

zostat ukonczony przed 16. tygodniem zycia.

Rotarix mozna podawa¢ wedlug tego schematu takze wcze$niakom, urodzonym nie wczesniej niz po
27 tygodniu cigzy (patrz punkty 4.8 i 5.1).

W badaniach klinicznych rzadko obserwowano podanie niepetnej dawki szczepionki z powodu
wyplucia jej przez dziecko czy zwrocenia z pokarmem, a w przypadku wystapienia takich
okolicznosci drugiej dawki dzieciom nie podawano. Jednakze w sytuacji, gdy dziecko wypluje lub
zwrdci wicksza czesé dawki szczepionki z pokarmem, w czasie tej samej wizyty mozna podac
pojedyncza dawke zastgpcza.

Zalecane jest, aby u dzieci, ktore jako pierwsza dawke otrzymaty Rotarix, dwudawkowy schemat
szczepienia zostal ukonczony rowniez szczepionka Rotarix. Nie ma danych na temat bezpieczenstwa
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stosowania, immunogennosci lub skutecznosci szczepienia, w ktorym jako pierwsza dawka zostatby
podany Rotarix, a jako druga dawka inna szczepionka przeciwko rotawirusom lub tez odwrotnie.

Drzieci i mlodziez
Szczepionka Rotarix nie powinna by¢ podawana dzieciom w wieku powyzej 24 tygodni.

Sposéb podawania

Szczepionka Rotarix jest przeznaczona wyltacznie do stosowania doustnego.

Szczepionki Rotarix w zadnym przypadku nie wolno wstrzykiwaé.

Instrukcje dotyczace przygotowania i rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt
6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczag wymieniong w
punkcie 6.1.

Reakcje nadwrazliwo$ci po poprzednim podaniu szczepionek przeciw rotawirusom.
Uprzednie wystgpowanie wgtobienia.

Osoby z nieskorygowanymi wrodzonymi wadami przewodu pokarmowego predysponujacymi do
wystgpowania wglobienia.

Osoby z cigzkim ztozonym niedoborem odpornosci (SCID) (patrz punkt 4.8).

Podanie szczepionki Rotarix nalezy odroczy¢ u pacjentéw z ostrymi infekcjami przebiegajgcymi z
goragczkya. Wystepowanie zakazenia o mniejszym nasileniu nie stanowi przeciwwskazania do
szczepienia.

Podanie szczepionki Rotarix nalezy odroczy¢ u pacjentow z biegunka lub wymiotami.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Do dobrej praktyki klinicznej nalezy poprzedzenie szczepienia zebraniem wywiadu, szczegdlnie w
odniesieniu do przeciwwskazan, oraz zbadaniem pacjenta.

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci stosowania szczepionki Rotarix u
dzieci z zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi lub op6znieniem wzrostu. U tych dzieci podanie
szczepionki Rotarix moze by¢ rozwazane z zachowaniem ostrozno$ci, jesli w opinii lekarza
niezaszczepienie ich stwarza wicksze ryzyko.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni zwraca¢ uwage na objawy mogace sugerowaé wystapienie
wglobienia (ostry bol brzucha, utrzymujace si¢ wymioty, krwvawe stolce, wzdecie brzucha i (lub)
wysoka goraczka), poniewaz dane z badan obserwacyjnych wskazuja na zwickszone ryzyko
wglobienia, przede wszystkim w okresie 7 dni po podaniu szczepionki (patrz punkt 4.8). Nalezy
zwroci¢ uwage rodzicom/opiekunom zaszczepionego dziecka, aby natychmiast zgtaszali
wystapienie takich objawow lekarzowi.

Osoby z predyspozycja do wystgpowania wglobienia, patrz punkt 4.3,

Nie przewiduje si¢, ze bezobjawowe lub o niewielkim nasileniu objawow zakazenie wirusem HIV
bedzie mialo wpltyw na bezpieczenstwo stosowania lub skuteczno$¢ szczepionki Rotarix.
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Badanie kliniczne przeprowadzone na ograniczonej liczbie niemowlat z bezobjawowym lub o
niewielkim nasileniu objawow zakazeniem wirusem HIV nie wykazato dostrzegalnych probleméow
dotyczacych bezpieczenstwa (patrz punkt 4.8).

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% probek katu po podaniu pierwszej szczepionki Rotarix w formie
liofilizowanej oraz w 4% probek po podaniu drugiej dawki szczepionki. Probki te zbadano takze na
obecnos$¢ zywego szczepu szczepionkowego: jedynie 17% dato wynik dodatni. W dwoch
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 na seroujemne osoby
majace kontakt z osobami szczepionymi. U 0sob z kontaktu nie obserwowano jakichkolwiek
objawow klinicznych.

Szczepionka Rotarix powinna by¢ stosowana z zachowaniem ostroznosci u osob blisko
kontaktujacych si¢ z osobami z niedoborem odpornosci takich jak: osoby chorujace na nowotwor
ztosliwy, osoby z niedoborami immunologicznymi wywotanymi innymi czynnikami oraz osoby
leczone immunosupresyjnie.

Osoby kontaktujgce si¢ z osobami niedawno szczepionymi powinny przestrzegaé higieny osobistej
(np. my¢ rece po zmianie pieluszki).

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wcze$niakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzys$ci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac
ze szczepienia ani go odraczac.

Ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie zosta¢ wywotana u wszystkich szczepionych oséb
(patrz punkt 5.1).

Stopien ochrony, jaki moze zapewni¢ szczepionka Rotarix przed innymi Szczepami rotawirusa jest
nieznany. Badania kliniczne, z ktérych pochodza dane dotyczace skutecznosci byly prowadzone w

Europie, Ameryce Srodkowej i Potudniowej, Afryce i Azji (patrz punkt 5.1).

Szczepionka Rotarix nie chroni przed zapaleniem Zotadka i jelit wywolanym 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 substancj¢ pomocniczg, zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami jak: nietolerancja fruktozy, zaburzenia wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedobor
sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tej szczepionki.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionka Rotarix moze by¢ podawana jednocze$nie ze wszystkimi wymienionymi ponizej

35



szczepionkami monowalentnymi lub skojarzonymi [w tym szczepionkami sze$ciowalentnymi
(DTPa-HBV-IPV/Hib)]: szczepionka btoniczo-tezcowo-krztuscowa petnokomorkows (DTPw),
szczepionka btoniczo-t¢zcowo-krztuscowg bezkomorkowsg (DTPa), szczepionka przeciw
Haemophilus influenzae typ b (Hib), szczepionka inaktywowana przeciw poliomyelitis (IPV),
szczepionkg przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBV), skoniugowang szczepionka
pneumokokowg oraz skoniugowang szczepionka meningokowsg grupy C. Badania kliniczne
wykazaty brak zmian odpowiedzi immunologicznej i profilu bezpieczenstwa podawanych
szczepionek.

Jednoczesne podawanie szczepionki Rotarix i szczepionki doustnej przeciw poliomyelitis (OPV) nie
mialo wptywu na odpowiedz immunologiczng na antygeny wirusa poliomyelitis. Mimo, Ze
jednoczesne podawanie OPV moze nieznacznie zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczng na
szczepionke rotawirusowa, to w badaniu klinicznym, w ktorych uczestniczyto ponad 4200 pacjentéw
wykazano, Zze ochrona kliniczna przeciw ci¢zkim zapaleniom zotadka i jelit jest utrzymana u osob,
ktore otrzymaty Rotarix jednoczesnie z OPV.

Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych spozywania przez niemowle pokarméw i ptynow, w tym
mleka kobiecego, przed i po szczepieniu.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Szczepionka Rotarix nie jest przeznaczona do stosowania u 0s6b dorostych. Nie ma danych
klinicznych dotyczacych stosowania w okresie ciazy i laktacji.

Na podstawie wynikow uzyskanych w badaniach klinicznych wykazano, ze karmienie piersig nie
redukuje skutecznosci dziatania szczepionki Rotarix przeciwko zapaleniu Zotadka i jelit
spowodowanemu przez rotawirusy. Dlatego karmienie piersig podczas szczepienia szczepionka
Rotarix moze by¢ kontynuowane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa 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 bezpieczenstwa postaci ptynne;j jest
poréwnywalny z profilem postaci liofilizowanej.

W przeprowadzonych tacznie 23 badaniach klinicznych podano okoto 106000 dawek szczepionki
Rotarix (w postaci liofilizowanej lub ptynnej) okoto 51000 niemowlgtom.

W trzech badaniach klinicznych z grupa placebo (Finlandia, Indie i Bangladesz), w ktérych
szczepionka Rotarix byta podawana pojedynczo (rutynowe szczepionki pediatryczne byly podawane
naprzemiennie) czesto$¢ wystgpowania i nasilenie objawow, o ktore aktywnie pytano (dane zebrane 8
dni po szczepieniu),, biegunki, wymiotow, braku apetytu, gorgczki, rozdraznienia i kaszlu/kataru nie
roznita si¢ istotnie w grupie otrzymujgcej szczepionke Rotarix w pordwnaniu z grupg 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 Polnocna, Ameryka Lacinska, Azja, Afryka) obejmujacej badania, w ktérych Rotarix byt
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podawany jednocze$nie z rutynowo stosowanymi szczepionkami pediatrycznymi (patrz punkt 4.5)
uznano, ze mozliwe jest powigzanie ze szczepieniem nast¢pujacych dziatan niepozadanych (dane
zebrano 31 dni po szczepieniu).

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych
Zglaszane dziatania niepozadane zostaly wymienione wedlug nastgpujacych czgstosci wystepowania:

Czesto$cCi wystepowania sg zglaszane jako:
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (21/100, <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100)

Rzadko (>1/10 000, <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzadow

Zaburzenia zotgdka i jelit Czesto Biegunka
Niezbyt czgsto Bol brzucha, wzdecie
Bardzo rzadko Wgtlobienie (patrz punkt 4.4)
Nieznana* Obecnos¢ krwi w stolcu
Nieznana* Zapalenie jelit z wydalaniem

wirusa szczepinkowego u dzieci z
Cigzkim Ztozonym Niedoborem
Odpornosci (SCID)

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto Zapalenie skory

podskérnej

Zaburzenia ogdlne i stany w Czesto Drazliwos¢

miejscu podania

Zaburzenia uktadu Nieznana* Bezdech u bardzo niedojrzatych
oddechowego, klatki piersiowej wczesniakow (< 28 tygodnia cigzy)
i $rodpiersia (patrz punkt 4.4)

* Ze wzgledu na fakt, iz te dzialania niepozadane byly zglaszane spontanicznie nie jest mozliwe
wiarygodne okreslenie ich czgstosci.

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Wglobienie
Dane z badan obserwacyjnych przeprowadzonych w kilku panstwach wykazaty, ze po podaniu

szczepionek przeciw rotawirusom wystepuje zwiekszone ryzyko wystapienia wgtobienia, glownie w
okresie 7 dni od podania szczepionki. W Australii i Stanach Zjednoczonych zaobserwowano do 6
dodatkowych przypadkéw weglobienia na 100 000 niemowlat, w poréwnaniu z wezesniejsza
zapadalno$cia, ktora 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 dluzszych okreso6w obserwacji nie jest jasne, czy podawanie szczepionek przeciw
rotawirusom ma wptyw na ogolng czesto$¢ wystepowania wgtobienia jelita (patrz punkt 4.4).

Inne szczegdblne populacje

Bezpieczenstwo u wczesniakOw
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W badaniu klinicznym szczepionke Rotarix podano 670 wczesniakom, urodzonym mig¢dzy
ukonczonym 27 a 36 tygodniem cigzy, natomiast 339 wczesniakow otrzymato placebo. Pierwsza
dawka byta podawana od 6 tygodnia zycia. Ci¢zkie dziatania niepozadane obserwowano u 5,1%
dzieci, ktore otrzymaly szczepionke Rotarix, w poréwnaniu do 6,8% dzieci, ktore otrzymaly placebo.
Obserwowano podobng czgstos¢ innych dziatan niepozadanych u dzieci, ktore otrzymaty
szczepionke Rotarix i dzieci, ktore otrzymaty placebo. Nie odnotowano przypadkdéw wgtobienia.

Bezpieczenstwo u niemowlat zakazonych wirusem niedoboru odpornosci (HIV)

W badaniu klinicznych, 100 niemowlat zakazonych wirusem HIV otrzymato szczepionke Rotarix lub
placebo. Profil bezpieczenstwa dla niemowlat, ktore otrzymaly szczepionke Rotarix i niemowlat, ktore
otrzymaty placebo byt podobny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zatgczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Raportowano przypadki przedawkowania. Profil dziatan niepozadanych raportowanych w tych
przypadkach byt zblizony do obserwowanego po podaniu zalecanej dawki szczepionki Rotarix.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw rotawirusom, zywa kod ATC: JO7BHO1

Skuteczno$¢ dziatania ochronnego szczepionki w postaci liofilizowanej

W badaniach klinicznych wykazano skuteczno$¢ przeciw wystgpowaniu zapalenia zoladka i jelit
wywolanego przez rotawirusy genotypu G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] oraz GI9P[8]. Dodatkowo
wykazano skuteczno$¢ przeciw rzadziej wystgpujacym genotypom rotawirusa G8P[4] (cigzkie
zapalenie Zzotadka 1 jelit) i G12P[6] (jakiekolwiek zapalenie Zotadka i jelit). Te szczepy wystepuja na
catym $wiecie.

Badania kliniczne prowadzone w Europie, Ameryce Lacinskiej, Afryce i Azji miaty na celu oceng
skutecznosci dziatania ochronnego szczepionki Rotarix przed wszystkimi oraz cigzkimi postaciami
zapalenia Zzotadka i jelit wywotywanymi przez rotawirusy.

Cigzkos¢ zapalenia zotadka i jelit zostala zdefiniowana zgodnie z dwoma r6znymi kryteriami:

- 20-punktowa skalgVesikari, ktora ocenia petny obraz kliniczny zapalenia zotadka i jelit wywotanego
przez rotawirusy, uwzgledniajac nasilenie i okres trwania biegunki i wymiotdw, nasilenie gorgczki i
odwodnienia oraz konieczno$¢ leczenia

lub

- definicjg kliniczna, oparta na kryteriach Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)

Skuteczno$¢ ochrony zostata oceniona w kohorcie ATP (according to protocol - zgodnie z
protokotem) wyodrebnionej dla oceny skutecznosci, ktora obejmowata wszystkie osoby z kohorty
ATP wyodregbnionej dla oceny bezpieczenstwa, u ktorych kontynuowano oceng skutecznosci w
kolejnym okresie.
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Skuteczno$¢ dziatania ochronnego w Europie

W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Europie zastosowanie szczepionki Rotarix wedlug
roznych schematdéw szczepienia obowigzujacych w Europie (. 2., 3. miesiac; 2., 4. miesiac; 3., 4.
miesigc; 3., 5. miesigc) byto oceniane u 4000 badanych osob.

Dane dotyczczace skutecznosci ochronnej, ocenianej w pierwszym i drugim roku zycia, po podaniu
dwoch dawek szczepionki Rotarix przedstawiono w ponizszej tabeli:

Pierwszy rok zycia
Rotarix N = 2572 Rotarix N = 2554
Placebo N = 1302 Placebo N = 1294

Drugi rok zycia

Skuteczno$¢ szczepionki (%) przeciwko jakiemukolwiek oraz ciezkiemu zapaleniu Zoladka i jelit
wywolywanemu przez rotawirus

[95% CI]
Genotyp | Jakiekolwiek | Ciezkie zapalenie' | Jakiekolwiek Ciezkie zapalenie'
zapalenie zapalenie
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]
Szczepy z 88,2 96,5 75,7 87,5
genotypem [80,8;93,0] [90,6;99,1] [65,0;83,4] [77,8;93,4]
P[8]
Krazace 87,1 95,8 71,9 85,6
szczepy [79,6;92,1] [89,6;98,7] [61,2;79,8] [75,8;91,9]
rotawirusa

Skuteczno$¢ szczepionki (%) przeciwko zapaleniu Zoladka i jelit wywolywanemu przez
rotawirus wymagajacemu interwencji medycznej

[95% CI]
Krazace 91,8 76,2
szczepy [84;96,3] [63,0;85,0]
rotawirusa

Skuteczno$¢ szczepionki (%) przeciwko zapaleniu Zoladka i jelit w wyniku, ktérego doszlo do
hospitalizacji

[95% CI]
Krazace 100 92,2
szczepy [81,8;100] [65,6;99,1]
rotawirusa

" Ciezkie zapalenie zoladka i jelit, zdefiniowane jako >11 punktéw w skali Vesikari
* Statystycznie nie istotne (p > 0,05). Nalezy ostroznie interpretowac te dane.

Skutecznos¢ szczepionki obserwowana w pierwszym roku zycia zwigkszata si¢ wraz z nasileniem
ciezkosci choroby osiagajac 100% (95% ClI: 84,7;100) w przypadku cigzkosci >17 punktdéw w skali
Vesikari.

Skutecznos¢ dziatania ochronnego w Ameryce Lacinskiej

W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Ameryce Lacinskiej, szczepionkg Rotarix oceniano u
ponad 20000 badanych oséb. Ciezko$¢ zapalenia zotadka i jelit (GE) wywolywanego przez rotawirus
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byta zdefiniowana wedlug kryteriow WHO. Informacje na temat skutecznosci ochronnej szczepionki
w zapobieganiu ci¢zkiemu zapaleniu zotadka i jelit (RV), wymagajacemu leczenia szpitalnego i (lub)
nawadniania w placowce opieki zdrowotnej jak rowniez skutecznosci swoistej przeciw
poszczegdlnym typom po dwoch dawkach szczepionki Rotarix przedstawiono w ponizszej tabeli:

Genotyp

Ciezkie zapalenie Zoladka i jelit
wywolywane przez rotawirus’'
(pierwszy rok zycia)
Rotarix N=9009
Placebo N=8858

Ciezkie zapalenie zoladka i jelit
wywolywane przez rotawirus’
(drugi rok zycia)
Rotarix N=7175
Placebo N=7062

Skutecznos¢ (%)

Skutecznos¢ (%)

[95% CI] [95% CI]
Wszystkie zapalenia 84,7 79,0
zoladka 1 jelit wywotywane [71,7;92,4] [66,4;87,4]
przez rotawirus
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]
Szczepy z genotypem P[8] 90,9 79,5
[79,2;96,8] [67,0;87,9]

" Cigzkie zapalenie Zzotadka wywolywane przez rotawirus zostato zdefiniowane jako epizod biegunki z
wymiotami lub bez wymiotow, ktéry wymagat hospitalizacji i (lub) nawodnienia w placowce opieki

zdrowotnej (kryteria WHO)

* Statystycznie nie istotne (p > 0,05). Nalezy ostroznie interpretowac te dane.
# Liczba przypadkow, na ktorych oparto ocene skutecznosci przeciwko G4P[8] byta bardzo mata (1
przypadek w grupie otrzymujacej Rotarix i 2 przypadki w grupie otrzymujacej placebo).

Analiza zbiorcza wynikow pigciu badan dotyczacych skutecznosci szczepienia* wykazata 71,4%-owa
skutecznos¢ (95% CI: 20,1 ; 91,1) przeciwko cigzkiemu zapaleniu Zotadka i jelit wywotywanemu
przez rotawirus (skala Vesikari >11) genotypu G2P[4] w ciggu pierwszego roku zycia.

* W badaniach tych punkt estymacji i przedziat ufnosci wynosity odpowiednio:

100% (95% CI: -1858,0 ; 100), 100% (95% CI: 21,1 ; 100), 45,4% (95% CI: -81,5 ; 86,6), 74,7%
(95% ClI: -386,2 ; 99,6). Punkt estymacji nie byt dostepny dla pozostatego badania.

Skutecznos$¢ dziatania ochronnego w Afryce

W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Afryce (Rotarix: N=2974, placebo: N=1443) oceniano
podawanie szczepionki Rotarix w wieku okoto 10 i 14 tygodni (2 dawki) lub 6, 10 i 14 tygodni (3
dawki) Skuteczno$¢ szczepionki przeciw cigzkiemu zapaleniu Zotadka i jelit w pierwszym roku zycia
wynosita 61,2% (95% CI: 44,0;73,2). Skutecznos¢ ochronna szczepionki (dawki potaczone)
obserwowana przeciw jakiemukolwiek i cigzkiemu zapaleniu zotadka 1 jelit jest przedstawiona w

ponizszej tabeli:
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Genotyp Jakiekolwiek zapalenie Zoladka i | Ciezkie zapalenie Zoladka i jelit
jelit wywolywane przez wywolywane przez rotawirust
rotawirus
Rotarix N=2974 Rotarix N=2,974
Placebo N=1443 Placebo N=1,443
Skuteczno$¢ (%) Skutecznos¢ (%)
[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;83,7] [<0;96,5]
G8P[4] 38,7* 63,6
[<0;67,8] [5,9;86,5]
GIP[8] 41,8* 56,9*
[<0;72,3] [<0;85,5]
G12P[6] 48,0 55,5*
[9,7;70,0] [<0; 82,2]
Szczepy z 39,3 70,9
genotypem P[4] [7,7,59,9] [37,5,87,0]
Szczepy z 46,6 55,2*
genotypem P[6] [9,4,68,4] [<0;81,3]
Szczepy z 61,0 59,1
genotypem P[8] [47,3;71,2] [32,8,75,3]

" Ciezkie zapalenie zotadka i jelit zdefiniowane jako >11 punktéw w skali Vesikari
* Statystycznie nie istotne (p > 0,05). Nalezy ostroznie interpretowac te dane.

Utrzymujaca sie skutecznos$¢ do 3 roku zycia w Azji

W badaniu klinicznym przeprowadzonym w Azji (Hong-Kong, Singapur i Tajwan) (Cata kohorta
zaszczepiona- TVC: Rotarix: N=5359; placebo: N=5349) oceniono szczepionke Rotarix podawang

zgodnie z roznymi schematami (w wieku 2, 4 miesiecy; 3, 4 miesiecy).

W czasie pierwszego roku, przy skutecznosci szczepionki 100% (95% CI: 72.2; 100), w okresie od 2
tygodni po drugiej dawce do konca pierwszego roku zycia, odnotowano znaczaco mniej przypadkow

ciezkiego zapalenia zotadka i jelit, spowodowanych krazacymi, dzikimi szczepami rotawirusa w
grupie zaszczepionych Rotarixem w poréwnaniu do grupy placebo (0,0% versus 0,3%).

Skutecznos¢ ochronna przeciwko cigzkiemu zapaleniu zotadka i jelit do 2 roku zycia wiacznie po

podaniu dwoch dawek szczepionki Rotarix jest przedstawiona w ponizszej tabeli:
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Skutecznos$¢ do 2 roku zycia wlgcznie
Rotarix N= 5263
Placebo N= 5256
Skutecznosc¢ szczepionki (%) przeciw cigzkiemu zapaleniu Zotadka i jelit
wywolywanemu przez rotawirusy (95% ClI)

Genotyp Ciezkie zapalenie zotadka i jelitt
G1P[8] 100,0 (80,8;100,0)
G2P[4] 100,0* (<0;100,0)
G3P[8] 94,5 (64,9;99,9)
G9P[8] 91,7 (43,8;99,8)
Szczepy z genotypem P[8] 95,8 (83,8;99,5)
Krazace szczepy rotawirusa 96,1 (85,1;99,5)

Skutecznosc¢ szczepionki (%) przeciw cigzkiemu zapaleniu zotadka i jelit
wywolywanemu przez rotawirusy wymagajgcemu hospitalizacji i/lub
nawadniania w placdéwce opieki zdrowotnej [95% Cl]

Krazace szczepy rotawirusa | 94,2 (82,2;98,8)

" Ciezkie zapalenie zotadka i jelit zdefiniowane jako >11 punktow w skali Vesikari
* Statystycznie nieistotne (p > 0,05). Nalezy ostroznie interpretowac te dane.

W czasie trzeciego roku zycia nie obserwowano przypadkow ciezkiego zapalenia zotadka i jelit
spowodowanego zakazeniem rotawirusowym w grupie zaszczepionych Rotarixem (N=4222) w
poréwnaniu do 13 (0,3%) w grupie placebo (N=4185). Skutecznos¢ szczepionki wynosita 100.0%
(95% CI: 67,5; 100,0). Cigzkie przypadki rotawirusowego zapalenia zotadka i jelit byly spowodowane
przez szczepy G1P[8], G2P[4], G3P[8] i GOP[8]. Zapadalnos¢ na cigzkie rotawirusowe zapalenia
zoladka 1 jelit, zwigzane z poszczegdlnymi genotypami, byta zbyt niska aby pozwoli¢ na oceng
skutecznosci. Skuteczno$¢ przeciwko cigzkiemu rotawirusowemu zapaleniu zotadka i jelit,
wymagajacemu hospitalizacji, wynosita 100% (95% CI: 72,4; 100,0).

Skutecznos¢ dziatania ochronnego szczepionki w postaci plynnej:

Z uwagi na to, ze odpowiedz immunologiczna obserwowana po 2 dawkach szczepionki Rotarix w
postaci plynnej byta poréwnywalna z odpowiedzig immunologiczng uzyskana po 2 dawkach postaci
liofilizowanej szczepionki, skuteczno$é szczepionki obserwowana w przypadku postaci liofilizowanej
moze by¢ ekstrapolowana na posta¢ ptynna.

Odpowiedz immunologiczna

Mechanizm immunologiczny, za pomoca ktorego Rotarix chroni przez zapaleniem zotadka i jelit nie
zostal ostatecznie wyjasniony. Zaleznos¢ pomiedzy poziomem przeciwcial powstajacym po
szczepieniu, a ochrong przed zapaleniem Zotadka i jelit wywotanym przez rotawirus nie zostata
ustalona.

Ponizsza tabela przedstawia odsetek osob badanych poczatkowo seronegatywnych wobec rotawirusa
(poziom przeciwciat IgA <20 j/ml) (ELISA) z poziomem przeciwciat IgA przeciw rotawirusowi w
surowicy krwi > 20 j/ml po jednym do dwdch miesiecy od podania drugiej dawki szczepionki lub
placebo, obserwowany w roéznych badaniach z Rotarixem w postaci liofilizowane;.
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Szczepionka Placebo

Schemat Kraj, w N % N %
ktorym > 20j/ml > 20j/ml
prowadzono [95% CI] [95% CI]
badania

2., 3. miesigc | Francja, 239 82,8 127 8,7
Niemcy [77,5;87,4] [4,4;15,0]

2., 4. miesigc | Hiszpania 186 85,5 89 12,4

[79,6;90,2] [6,3;21,0]

3., 5. miesigc | Finlandia, 180 94,4 114 3,5
Whochy [90,0;97,3] [1,0;8,7]

3., 4. miesiac | Czechy 182 84,6 90 2,2

[78,5;89,5] [0,3;7,8]

2.,3.do4. Ameryka 393 77,9% 341 15,1%

miesigca Lacinska; [73,8;81,6] [11,7;19,0]
11 krajow

10, 14 Afryka 221 58,4 111 22,5

tygodni i 6, | Potudniowa, [51,6;64,9] [15,1; 31,4]

10i 14 Malawi

tygodni

(polaczone)

W trzech kontrolowanych badaniach klinicznych, odpowiedZ immunologiczna wywotana przez
Rotarix w postaci ptynnej byta poréwnywalna do odpowiedzi uzyskanej po podaniu szczepionki w

postaci liofilizowanej.

Odpowiedz immunologiczna u wcze$niakow

W badaniu klinicznym przeprowadzonym u wczesniakow urodzonych nie wezesniej niz po 27
tygodniu cigzy, ocena immunogennosci szczepionki Rotarix u podgrupy 147 dzieci wykazala, ze
Rotarix jest immunogenny w tej populacji; 85.7% (95% CI: 79.0;90.9) zaszczepionych osiagngto
poziom przeciwciat IgA przeciw rotawirusowi w surowicy > 20j/ml (ELISA) po jednym miesigcu od

podania drugiej dawki szczepionki.
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Efektywnos$¢ po podaniu dwoch dawek w zapobieganiu rotawirusowemu zapaleniu zotadka i jelit

prowadzacemu do hospitalizacii

Panstwa Szczepy N$ Skutecznos¢ Czas
Lata Grupa (przypadkow/kontroli) | % [95% CI] obserwacji
(Wiek) wiekowa
Badania sponsorowane przez GSK
Belgia Wszystkie 160/198 90 [81; 95] 2,4 roku
2008-2010 3-11m 91 [75; 97]
<4 lat >12m 90 [76; 96)
G1P[8] 41/53 95 [78; 99]
G2P[4] 80/103 85 [64; 94]
3-11m 83 [11; 96] *
>12m 86 [58; 95] ¥
Brazylia Wszystkie 249/249 £ 76 [58; 86] 1 rok
(Belém) 3-11m 96 [68; 99]
2008-2009 >12m 65 [37; 81)
< 3lat G2P[4] 222222 £ 75 [57; 86]
3-11m 95 [66; 99] *
>12m 64 [34; 81] ¥
Brazylia Wszystkie NA § NA 2,5 roku
(Recife) 6-11m 81 [47; 93]
2006-2008 >12m 5 [<0; 69] *
<5 lat G2P[4] 61/424 § NA
6-11 m 85 [54; 95]
>12m 5 [<0; 69]*
Wszystkie NA T NA
6-11 m 80 [48; 92]
>12m 41 [<0; 81] *
G2P[4] 61/371 1 NA
6-11 m 83 [51; 94]
>12m 41 [<0; 81] *
Singapur Wszystkie 136/272 84 [32; 96] 2 lata
2008-2010
<5 lat G1P[8] 89/89 91 [30; 99]
Inne badania
El Salvador Wszystkie 251/770 £ 76 [64; 84] ** 2,5 roku
2007-2009 6-11 m 83 [68; 91]
<2 lat >12m 59 [27; 77]
m: miesigce

NA: Brak danych

$ Podana jest liczba zaszczepionych (2 dawki) i nie zaszczepionych przypadkéw i kontroli
.£ Skuteczno$¢ szczepionki obliczana na podstawie sasiedniej grupy kontrolnej

§ Skuteczno$¢ szczepionki byta obliczana na podstawie grupy hospitalizowanych pacjentéw, negatywnych w
stosunku do rotawirusa

+ Skutecznoé¢ szczepionki byta obliczana na podstawie grupy pacjentéw hospitalizowanych z powodu ostrego
zakazenia uktadu oddechowego

* Nieistotne statystycznie (P > 0.05). Te dane powinny by¢ interpretowane z ostroznoscia.

** U pacjentow, ktorzy nie otrzymali pelnego cyklu szczepien, skutecznos¢ po jednej dawce wynosita 51%
(95% ClI: 26;67)

 Dane z analizy post-hoc

Wplyw na $miertelnogé®

Badania wptywu szczepionki Rotarix przeprowadzone w Panamie, Brazylii i Meksyku wykazaly
zmniejszenie $miertelnosci Z powodu jakiejkolwiek biegunki (niezaleznie od jej przyczyny),
wynoszace 0d 22% do 56% u dzieci w wieku do 5 lat, w ciagu 2 do 3 lat od wprowadzenia szczepien.
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Wplyw na hospitalizacje®

W retrospektywnym badaniu opartym na analizie danych z Belgii, przeprowadzonym u dzieci w
wieku 5 lat i mlodszych stwierdzono bezposredni i posredni wptyw szczepienia szczepionka Rotarix
na hospitalizacje spowodowane rotawirusem. Wynosit on od 64% (95% ClI: 49;76) do 80% (95% CI:
77;83) dwa lata po wprowadzeniu szczepien. Podobne badania w Brazylii, Australii i Salwadorze
wykazaty redukcje 0 odpowiednio 59%, 75% i 81%. Dodatkowo w Ameryce Lacinskiej
przeprowadzone trzy badania wptywu na wszystkie hospitalizacje wywotane biegunkami, ktore
wykazaty spadek o0 29% do 37% dwa lata po wprowadzeniu szczepien.

$Uwaga: Badania wptywu maja na celu stwierdzenie relacji czasowej, a nie przyczynowej pomiedzy
wystepowaniem choroby i szczepieniem. Naturalne fluktuacje wyst¢powania chorob moga mieé
wplyw na obserwowany skutek czasowy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po
podaniu wielokrotnym nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Disodu adypinian

Podtoze Dulbecco’s Modified Eagle (DMEM)

Woda jatlowa

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi lekami.

6.3 OKres waznosci

3 lata.
Szczepionke nalezy poda¢ natychmiast po otwarciu.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
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1,5 ml zawiesiny doustnej w miekkiej tubce (z polietylenu) zabezpieczonej membrang oraz
zamykanej zatyczka (z polipropylenu) w opakowaniach po 1, 10 lub 50 sztuk.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Szczepionka ma postaé przezroczystego, bezbarwnego ptynu, bez widocznych czastek,
przeznaczonego do podawania doustnego.

Szczepionka jest przeznaczona do bezposredniego podania (nie jest wymagana rekonstytucja lub
rozpuszczenie).

Szczepionke nalezy podawac doustnie nie mieszajac jej z innymi szczepionkami lub roztworami.

Szczepionke nalezy skontrolowac¢ wzrokowo pod katem wystepowania czgstek obcych i (lub)
nieprawidlowego wygladu fizycznego. W razie ich stwierdzenia nalezy szczepionke wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Instrukcije dotyczace podawania szczepionki:

Nalezy przeczyta¢ catos¢ instrukcji przed rozpoczeciem podawania szczepionki.

A Co nalezy wiedzie¢ przed rozpoczeciem podawania

szczepionki Rotarix 4
e Nalezy sprawdzi¢ termin waznosci Membrana
o Nalezy upewnic sie, ze tubka nie jest uszkodzona, ani nie
jest juz otwarta.
o Nalezy upewnic sie, ze ptyn jest przezroczysty i Tubka
bezbarwny, bez widocznych czastek.
Kolec
W razie zauwazenia jakichkolwiek nieprawidtowosci, nie
nalezy podawac takiej szczepionki. Zatyczka
e Taszczepionka jest podawana doustnie — bezposrednio tubki
z tubki.
e Szczepionka jest w postaci gotowej do uzycia — nie \ /
trzeba jej z niczym mieszac.
B Przygotowanie tubki
1. Nalezy zdjac zatyczke 4 ,.—--;;;'___':;\
e Zatyczke tubki nalezy zachowad. Bedzie ona potrzebna /\/ )
do przebicia membrany. | /I: --~¢|>_j
e Tubke trzymac w pozycji pionowe;j. N ‘3]1 f_.-;\:—L—-""'
[ BN
2. Nalezy kilkakrotnie stukna¢ palcami w gérna czes¢ tubki [ | 8—3\
do momentu usuniecia catosci ptynu ."I | /| "“Im
e Usunaé caly ptyn z najcieriszej czesci tubki stukajac w nig — ) -‘\> ) :
- ~ N /

palcami tuz ponizej membrany.
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3.

Nalezy wtasciwie umiescic¢ zatyczke w celu otworzenia

tubki

&

(@]

Nalezy nadal trzymac¢ tubke w pozycji pionowej.
Chwycic¢ brzegi tubki.

Wewnatrz gornej czesci zatyczki, na srodku, znajduje sie
maty kolec.

Odwrdci¢ zatyczke otworem do dotu (o 1800).

Aby otworzy¢ tubke
Zatyczke nalezy wcisngé tak, aby przebita
membrane. Nie trzeba przekrecac zatyczki.
Nastepnie zdjg¢ zatyczke.

Sprawdzanie poprawnosci otwarcia tubki

[

N

. Nalezy sprawdzi¢, czy membrana zostata przebita

Na gorze tubki powinien znajdowac sie otwor.

. Co zrobi¢ gdy membrana nie zostata przebita

Jesi membrana nie zostata przebita nalezy powrdcic¢ do
sekcji B i powtorzyc kroki 2, 3i 4.

Podawanie szczepionki

Lo

N

Kiedy tubka jest juz otwarta, nalezy upewni¢ sie, ze ptyn
jest przezroczysty, bez widocznych czastek.

W razie zauwazenia jakichkolwiek nieprawidtowosci, nie
nalezy podawac takiej szczepionki.

Szczepionke podac od razu.

Pozycja dziecka przyjmujacego szczepionke
Dziecko nalezy posadzi¢ w pozycji lekko odchylonej do
tytu.

Podanie szczepionki

Podac ptyn doustnie (do jamy ustnej w okolice policzka)
poprzez $cisniecie tubki.

Moze by¢ konieczne kilkakrotne $cisniecie tubki w celu
wycisniecia catej zawartosci. Pojedyncza kropla moze
pozosta¢ w koncowej czesci tubki.
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Pusta tubke i zatyczke nalezy usungé w sposob zgodny z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadow
biologicznych

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/05/330/009

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data pierwszej rejestracji: 21 lutego 2006

Data przedtuzenia pozwolenia: 24 stycznia 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

A. WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERI|

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WY TWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) substancji biologicznie czynnej(ych)

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Rue Fleming, 20

1300 Wavre

Belgia

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

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

1330 Rixensart

Belgia

B.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

Oficjalne zwalnianie serii:

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tych produktow sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wpltynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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. Zobowigzania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu

Odnoszac sie do obecnosci cirkowirusa swin typu 1 (PCV-1) w szczepionce Rotarix, podmiot
odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do:
o Opracowania szczepionki wolnej od PCV zgodnie z planem uzgodnionym z CHMP.
Zaktualizowany plan implementacji powinien zosta¢ przedtozony nie pozniej niz 30 czerwca
2016.

o Informowania o postgpach co 6 miesiecy
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
SZKLANY POJEMNIK Z DOUSTNYM APLIKATOREM I LACZNIKIEM,

OPAKOWANIAPO 1, 5,10 LUB 25 SZTUK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rotarix proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny doustnej

Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po rekonstytucji, 1 dawka (1 ml) zawiera:

Ludzki rotawirus szczep RIX4414 (zywy, atenuowany)*

*Produkowany na linii komorek Vero

nie mniej niz 10°° CCIDs,

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: sacharoza, sorbitol

Dalsze informacje patrz ulotka

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej

1 szklany pojemnik: proszek

1 doustny aplikator: rozpuszczalnik
1 facznik

1 dawka (1 ml)

5 szklanych pojemnikéw: proszek

5 doustnych aplikatoréw: rozpuszczalnik
5 tacznikow

5 x 1 dawka (1 ml)

10 szklanych pojemnikéw: proszek

10 doustnych aplikatoréw: rozpuszczalnik
10 tacznikow

10 x 1 dawka (1 ml)

25 szklanych pojemnikéw: proszek

25 doustnych aplikatoréw: rozpuszczalnik
25 tacznikow

25 x 1 dawka (1 ml)

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Do stosowania doustnego
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Nie wstrzykiwac!
Wstrzasna¢ przed uzyciem
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Informacja o terminie waznosci produktu po rekonstytucji, patrz ulotka.
Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEC,%O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.

NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/330/001 — opakowanie po 1 sztuce (szklany pojemnik + doustny aplikator + tgcznik)
EU/1/05/330/002 — opakowanie po 5 sztuk (szklany pojemnik + doustny aplikator + tacznik)

EU/1/05/330/003 — opakowanie po 10 sztuk (szklany pojemnik + doustny aplikator + tacznik)
EU/1/05/330/004 — opakowanie po 25 sztuk (szklany pojemnik + doustny aplikator + tacznik)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH
DOUSTNY APLIKATOR Z ROZPUSZCZALNIKIEM DO ZMIESZANIA Z PROSZKIEM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

/5. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
SZKLANY POJEMNIK Z PROSZKIEM DO ZMIESZANIA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Rotarix

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Szczepionka przeciw rotawirusom, Zywa

Do stosowania doustnego

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
DOUSTNY APLIKATOR Z ROZPUSZCZALNIKIEM DO ZMIESZANIA Z PROSZKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Rozpuszczalnik do szczepionki Rotarix
Do stosowania doustnego

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (1 ml)

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE: DOUSTNY APLIKATOR, OPAKOWANIA PO 1,5, 10 LUB 25 SZTUK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rotarix zawiesina doustna w aplikatorze doustnym
Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (1,5 ml) zawiera:

Ludzki rotawirus szczep RIX4414 (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10%° CCIDs,

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza

Dalsze informacje patrz ulotka

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna w aplikatorze doustnym
1 doustny aplikator
1 dawka (1,5 ml)

5 doustnych aplikatoréw
5 x 1 dawka (1,5 ml)

10 doustnych aplikatoréw
10 x 1 dawka (1,5 ml)

25 doustnych aplikatorow
25 x 1 dawka (1,5 ml)

| 5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Do stosowania doustnego
Nie wstrzykiwac!
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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Do bezposredniego uzycia.
Nie wymaga odtworzenia.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/330/005 — opakowanie z 1 doustnym aplikatorem
EU/1/05/330/006 — opakowanie z 5 doustnymi aplikatorami
EU/1/05/330/007 — opakowanie z 10 doustnymi aplikatorami
EU/1/05/330/008 — opakowanie z 25 doustnymi aplikatorami

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TUBKA, OPAKOWANIA PO 1, 10 LUB 50 SZTUK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rotarix zawiesina doustna
Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (1,5 ml) zawiera:

Ludzki rotawirus szczep RI1X4414 (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10%° CCIDs,

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza

Dalsze informacje patrz ulotka

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna
1 tubka
1 dawka (1,5 ml)

10 tubek
10 x 1 dawka (1,5 ml)

50 tubek
50 x 1 dawka (1,5 ml)

| 5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Do stosowania doustnego
Nie wstrzykiwac!
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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Nalezy przeczyta¢ instrukcje stosowania przed podaniem szczepionki.

Szczepionka jest przeznaczona wylacznie do podawania doustnego.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/330/009 — opakowanie z 1 tubka
EU/1/05/330/010 — opakowanie z 10 tubkami
EU/1/05/330/011 — opakowanie z 50 tubkami

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH
DOUSTNY APLIKATOR

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

/5. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
DOUSTNY APLIKATOR

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Rotarix

Zawiesina doustna

Szczepionka przeciw rotawirusom, Zywa
Do stosowania doustnego

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (1,5 ml)

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
TUBKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Rotarix

Zawiesina doustna

Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa
Do stosowania doustnego

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (1,5 ml)

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rotarix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej
Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zaszczepieniem dziecka, poniewaz zawiera ona wazne

informacje.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Szczepionka zostata przepisana okreslonemu dziecku i nie nalezy przekazywac jej innym.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dotyczy to tez objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce. Patrz
punkt 4

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Rotarix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Rotarix
Jak stosowac szczepionke Rotarix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Rotarix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoaprwNE

1. Co to jest szczepionka Rotarix i w jakim celu si¢ jg stosuje

Rotarix jest szczepionka wirusowa, zawierajaca zywy, atenuowany rotawirus ludzki, pomagajaca
chroni¢ dziecko, po ukonczeniu 6. tygodnia zycia, przed zapaleniem zotadka i jelit (biegunka i
wymioty) wywotanym przez zakazenie rotawirusem.

Jak dziala szczepionka Rotarix:

Zakazenie rotawirusem stanowi najczgstsza przyczyng cigzkiej biegunki u niemowlat i matych dzieci.
Rotawirus tatwo szerzy si¢ droga rece-usta poprzez kontakt z katem zakazonej osoby. Wiekszos¢
dzieci z biegunka spowodowang rotawirusem sama wraca do zdrowia. Jednakze u niektorych dzieci
choroba przebiega w sposob cigzki, z nasilonymi wymiotami, biegunka oraz zagrazajacg zyciu utratg
pltyndéw, co wymaga pobytu w szpitalu.

U osoby zaszczepionej jej uktad immunologiczny (naturalny system obronny organizmu) wytworzy
przeciwciala przeciw najczesciej wystepujacym typom rotawirusa. Przeciwciata te chronig przed
chorobg wywotywang przez te typy wirusa.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, Rotarix moze nie w petni chroni¢ wszystkie zaszczepione
osoby przed zakazeniami wywotywanymi przez rotawirus, ktorym ma zapobiegac.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Rotarix

Kiedy nie stosowac szczepionki Rotarix:

o jezeli u dziecka stwierdzono reakcje¢ alergiczng (uczuleniowa) na szczepionki przeciw
rotawirusom lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow szczepionki (wymienionych w punkcie
6). Objawy reakcji alergicznej (uczuleniowej) moga obejmowac swedzacg wysypke skorna,
dusznos¢ i obrzek twarzy oraz jezyka.

o jezeli u dziecka wystapito uprzednio wgtobienie jelita (niedroznos¢ jelita, przy ktorym jeden
odcinek jelita wchodzi teleskopowo w §wiatto drugiego odcinka).
o jezeli dziecko urodzito si¢ z wadg jelita, ktora moze prowadzi¢ do wystapienia wglobienia.
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o jezeli dziecko ma rzadka dziedziczng chorobe, ktora wptywa na jego odporno$¢ - ciezki ztozony
niedobor odpornosci (SCID).

o jezeli u dziecka wystepuje cigzka infekcja z wysoka temperaturg. Moze by¢ wowczas konieczne
odtozenie szczepienia do czasu wyzdrowienia. L.agodna infekcja, taka jak przezigbienie, nie
powinna stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem.

o jezeli dziecko ma biegunke lub wymiotuje. Moze by¢ wowczas konieczne odtozenie
szczepienia do czasu wyzdrowienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka przed zaszczepieniem dziecka jesli dziecko:

o pozostaje w bliskim kontakcie z domownikiem, u ktérego wystepuje ostabienie dziatania uktadu
immunologicznego np. choruje na raka lub przyjmuje leki, ktore ostabiajg dziatanie uktadu
immunologicznego.

o ma jakiekolwiek zaburzenia uktadu pokarmowego.
o nie przybiera na wadze lub nie roénie tak jak nalezatoby oczekiwac.
. jezeli dziecko choruje na jakgkolwiek chorobg obnizajaca odporno$¢ na zakazenie lub

przyjmuje leki obnizajace odpornos¢

Jezeli po przyjeciu przez dziecko szczepionki Rotarix wystapi u niego silny bol brzucha, utrzymujace
si¢ wymioty, krew w stolcu, wzdgcie brzucha i (lub) wysoka gorgczka (patrz takze punkt 4 "Mozliwe
dziatania niepozadane"), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem/pracownikiem stuzby
zdrowia.

Jak zawsze, nalezy doktadnie umy¢ rece po zmianie pieluszki.

Inne leki i szczepionka Rotarix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio przez dziecko
lekach, a takze o lekach, ktore dziecko moze zaczaé przyjmowaé oraz szczepionkach otrzymanych
ostatnio przez dziecko.

Szczepionka Rotarix moze by¢ podawana jednoczesnie z innymi zwykle zalecanymi szczepionkami,
takimi jak skojarzona szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi (kokluszowi), szczepionka
przeciw Haemophilus influenzae typ b, szczepionka doustna oraz inaktywowana przeciw polio
(chorobie Heinego-Medina), szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, jak rowniez
skoniugowana szczepionka pneumokokowa i skoniugowana szczepionka meningokowa grupy C.

Stosowanie szczepionki Rotarix z jedzeniem i piciem
Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych spozywania przez dziecko pokarmoéw i ptynow przed i po
szczepieniu.

Karmienie piersia

Na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych stwierdzono, ze karmienie piersia nie
zmnigjsza skutecznos$ci dzialania szczepionki Rotarix przeciwko zapaleniom zotadka i jelit
spowodowanym przez rotawirusy. Dlatego karmienie piersig podczas szczepienia szczepionka Rotarix
moze by¢ kontynuowane.

Rotarix zawiera sacharoze i sorbitol
W przypadku wczesniejszego poinformowania przez lekarza o wystgpowaniu u dziecka nietolerancji
niektorych cukrow, przed przyjeciem szczepionki nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé szczepionke Rotarix

Lekarz lub pielggniarka poda zalecang dawke szczepionki Rotarix dziecku. Szczepionka (1 ml ptynu)
podawana jest doustnie. Szczepionki w zadnym przypadku nie nalezy wstrzykiwac.

Dziecko otrzyma dwie dawki szczepionki. Kazda z dawek bedzie podawana oddzielnie w odstepie co
najmniej 4 tygodni. Pierwsza dawka moze by¢ podana po ukonczeniu 6. tygodnia zycia. Obie dawki
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szczepionki nalezy podaé przed 24. tygodniem zycia, jakkolwiek preferowane jest ukonczenie
schematu dwudawkowego szczepienia przed 16. tygodniem zycia.

Rotarix moze by¢ podawany wg tego schematu takze dzieciom urodzonym przedwczesnie, o ile cigza
trwata przynajmniej 27 tygodni.

W przypadku, gdy dziecko wypluje albo zwréci wraz z pokarmem wigkszos$¢ podanej szczepionki,
podczas tej samej wizyty moze zosta¢ podana dziecku pojedyncza dawka zastepcza.

Jesli dziecku, jako pierwsza dawke szczepienia, podano Rotarix, zaleca si¢ zeby jako drugg dawke
otrzymalo ono takze Rotarix (nie za$ inng szczepionkg¢ przeciwko rotawirusowi).

Wazne jest przestrzeganie instrukcji lekarza lub pielegniarki dotyczacych wizyt w celu szczepienia. W
razie nie zgloszenia si¢ do lekarza w wyznaczonym terminie nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak wszystkie leki, ta szczepionka moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore moga wystgpi¢ po szczepieniu:

. Czesto (moga wystapic z czgstoscig mniejsza niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e biegunka
e rozdrazenienie

. Niezbyt czgsto (moga wystapic z czestoscig mniejszg niz 1 na 100 dawek szczepionki):
e bol brzucha, wzdecie
e zapalenie skory

Dziatania niepozadane, ktore odnotowano po wprowadzeniu szczepionki do obrotu obejmuja:

e Bardzo rzadko: wglobienie (czgs$¢ jelita ulega skreceniu lub zablokowaniu). Objawy moga
obejmowac ostry bol brzucha, przedtuzajace si¢ wymioty, krew w stolcu, wzdecie i/lub
wysoka goraczke.

e wystepowanie krwi w stolcu

e u bardzo niedojrzatych wcze$niakéw (urodzonych przed lub w 28. tygodniu cigzy) w ciggu
2-3 dni po szczepieniu mogg wystapi¢ dtuzsze niz normalnie odstepy pomiedzy oddechami.

e u dzieci z rzadka dziedziczng chorobg - ciezkim ztozonym niedoborem odpornosci (SCID)
moze wystapi¢ zapalenie zotadka i jelit oraz wydalanie wirusa szczepionkowego w stolcu.
Objawy zapalenia zotadka i jelit moga obejmowac¢ nudnos$ci, wymioty, skurcze w brzuchu i
biegunke.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke Rotarix

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac szczepionki po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2° — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Szczepionke znajdujacg si¢ w doustnym aplikatorze nalezy po odtworzeniu podac natychmiast. Jesli
szczepionka po odtworzeniu nie zostanie zuzyta w ciggu 24 godzin, nalezy ja wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Rotarix
- Substancja czynng szczepionki jest:
Ludzki rotawirus szczep RIX4414 (zywy, atenuowany)* nie mniej niz 10%° CCIDs
*Produkowany na linii komorek Vero
- Inne sktadniki to:
Proszek: dekstran, sacharoza, sorbitol (patrz takze punkt 2, Rotarix zawiera sacharoze i sorbitol,
aminokwasy, podtoze Dulbecco’s Modified Eagle (DMEM)
Rozpuszczalnik: wapnia weglan, guma ksantanowa, woda jatowa
Jak wyglada szczepionka Rotarix i co zawiera opakowanie
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej
Szczepionka Rotarix jest dostarczana w postaci biatawego proszku w szklanym pojemniku
zawierajacym pojedyncza dawke, z oddzielnym doustnym aplikatorem napetnionym
rozpuszczalnikiem, ktory jest metnym ptynem z wolno wytracajacym si¢ biatym osadem oraz
bezbarwnym supernatantem. W opakowaniu znajduje si¢ rowniez tgcznik umozliwiajacy tatwe
przeniesienie rozpuszczalnika do szklanego pojemnika z proszkiem w celu wymieszania obu

sktadnikow szczepionki.

Oba sktadniki musza zosta¢ zmieszane razem przed podaniem szczepionki dziecku. Szczepionka po
zmieszaniu bedzie mie¢ bardziej m¢tny wyglad niz sam rozpuszczalnik.

Szczepionka Rotarix jest dostgpna w opakowaniach po 1, 5, 10 oraz 25 sztuk.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

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

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego :
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Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 108552 00

Bbnarapus
I'nmaxcoCmutKnaiin EOO/]
Ten. +3592 95310 34

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EAMada
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

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

island
Vistor hf
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Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd.
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 702000
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 1970 75-0
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 412 9500
FI.LPT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.



Simi : +354 535 7000 Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+390459218111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kbnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 22397000 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221 441

Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed rekonstytucja:

W czasie przechowywania doustnego aplikatora z rozpuszczalnikiem obserwuje sie powstawanie
biatego osadu i przezroczystego supernatantu. Nalezy skontrolowa¢ wzrokowo rozpuszczalnik pod
katem wystepowania czastek obcych i (lub) nieprawidlowego wygladu fizycznego przed
odtworzeniem szczepionKi.

Po rekonstytucji:

Szczepionka po rekonstytucji jest nieco bardziej mgtna niz rozpuszczalnik i ma mleczno-biaty wyglad.
Szczepionke po rekonstytucji takze nalezy skontrolowaé wzrokowo przed jej podaniem pod katem
wystepowania czastek obcych i (lub) nieprawidlowego wygladu fizycznego. W razie ich stwierdzenia
nalezy szczepionke wyrzuci¢. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami

Instrukcije dotyczace rekonstytucji i podawania szczepionki:
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tacznik

Szklany
poiemnik

Doustny
aplikator {

Koncowka | //"
N ochronna P
aplikatora

1. Zdjag¢ plastikowa ostone ze szklanego
pojemnika z proszkiem

2. Zatozy¢ tacznik na szklany
pojemnik przez doci$niecie ku
dofowi, az zostanie on wtasciwie i
bezpiecznie potagczony

3. Energicznie wstrzagsng¢ doustnym
aplikatorem z rozpuszczalnikiem.
Zawiesina po wstrzaénieciu bedzie mie¢
wyglad metnego ptynu z wolno
wytrgcajacym sie osadem

|" C |
T
il
[
P 'l |}Ir--..: __.'7@_ = ‘|

5. Potaczy¢ doustny aplikator z
tacznikiem poprzez mocne
docis$niecie ku dotowi tgcznika

4. Zdjg¢ koncowke ochronng z
doustnego aplikatora

6. Przenies¢ catg zawartos¢
doustnego aplikatora do szklanego
pojemnika z proszkiem

7. Wstrzasna¢ szklanym pojemnikiem z nadal
dotgczonym doustnym aplikatorem i sprawdzic,
czy proszek catkowicie sie wymieszat.
Odtworzona szczepionka bedzie mie¢ bardziej
metny wyglad niz sam rozpuszczalnik. Taki

wyglad jest prawidtowy

9. Odigczy¢ doustny aplikator od
facznika.

8. Pobra¢ catg mieszanine z
powrotem do doustnego aplikatora

10. Szczepionka jest przeznaczona
wylacznie do podawania doustnego.
Dziecko nalezy posadzi¢ w pozycji
potlezacej. Podac catg zawartos¢
doustnego aplikatora doustnie
(podajac catg zawarto$¢ doustnego
aplikatora do jamy ustnej w okolice
policzka).

11. Nie wstrzykiwac.

Jesli rekonstytuowana szczepionka przed podaniem jest chwilowo przechowywana, nalezy ponownie zatozy¢ koncowke
ochronng na doustny aplikator. Przed podaniem szczepionki doustnie, nalezy delikatnie wstrzasna¢ doustnym

aplikatorem. Nie wstrzykiwac.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rotarix zawiesina doustna w aplikatorze doustnym
Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

Nalezy zapoznad¢ sie z tre$cia ulotki przed zaszczepieniem dziecka, poniewaz zawiera ona wazne

informacje.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Szczepionka zostata przepisana okreslonemu dziecku i nie nalezy przekazywac jej innym.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dotyczy to tez objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce. Patrz
punkt 4

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Rotarix i w jakim celu sig¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Rotarix
Jak stosowac szczepionke Rotarix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Rotarix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN E

1. Co to jest szczepionka Rotarix i w jakim celu si¢ jg stosuje

Rotarix jest szczepionka wirusowa, zawierajaca zywy, atenuowany rotawirus ludzki, pomagajaca
chroni¢ dziecko, po ukonczeniu 6. tygodnia zycia, przed zapaleniem zotadka i jelit (biegunka i
wymioty) wywotanym przez zakazenie rotawirusem.

Jak dziala szczepionka Rotarix:

Zakazenie rotawirusem stanowi najczestsza przyczyne ciezkiej biegunki u niemowlat i matych dzieci.
Rotawirus tatwo szerzy si¢ drogg rece-usta poprzez kontakt z kalem zakazonej osoby. Wigkszos¢
dzieci z biegunkg spowodowang rotawirusem sama wraca do zdrowia. Jednakze u niektérych dzieci
choroba przebiega w sposob cigzki, z nasilonymi wymiotami, biegunka oraz zagrazajaca zyciu utrata
ptynéw, co wymaga pobytu w szpitalu.

U osoby zaszczepionej jej uktad immunologiczny (naturalny system obronny organizmu) wytworzy
przeciwciala przeciw najczesciej wystepujacym typom rotawirusa. Przeciwciala te chronig przed
chorobg wywotywana przez te typy wirusa.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, Rotarix moze nie w petni chroni¢ wszystkie zaszczepione
0soby przed zakazeniami wywotywanymi przez rotawirus, ktérym ma zapobiegac.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Rotarix

Kiedy nie stosowacé szczepionki Rotarix:

. jezeli u dziecka stwierdzono reakcje¢ alergiczng (uczuleniowg) na szczepionki przeciw
rotawirusom lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow szczepionki (wymienionych w punkcie
6). Objawy reakcji alergicznej (uczuleniowej) moga obejmowac swedzacg wysypke skorna,
duszno$¢ i obrzek twarzy oraz jezyka.

o jezeli u dziecka wystapito uprzednio wgtobienie jelita (niedroznos¢ jelita, przy ktorym jeden
odcinek jelita wchodzi teleskopowo w §wiatto drugiego odcinka).
. jezeli dziecko urodzito si¢ z wada jelita, ktéra moze prowadzi¢ do wystapienia wglobienia.
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o jezeli dziecko ma rzadka dziedziczng chorobe, ktora wplywa na jego odporno$¢ - ciezki ztozony
niedobor odpornosci (SCID).

o jezeli u dziecka wystepuje cigzka infekcja z wysoka temperaturg. Moze by¢ wowczas konieczne
odtozenie szczepienia do czasu wyzdrowienia. Lagodna infekcja, taka jak przeziebienie, nie
powinna stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem.

o jezeli dziecko ma biegunke lub wymiotuje. Moze by¢ wowczas konieczne odtozenie
szczepienia do czasu wyzdrowienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielegniarkg przed zaszczepieniem dziecka jesli dziecko:

o pozostaje w bliskim kontakcie z domownikiem, u ktérego wystepuje ostabienie dziatania uktadu
immunologicznego np. choruje na raka lub przyjmuje leki, ktére ostabiajg dziatanie uktadu
immunologicznego.

o ma jakiekolwiek zaburzenia uktadu pokarmowego.
o nie przybiera na wadze lub nie roénie tak jak nalezatoby oczekiwac.
. jezeli dziecko choruje na jakgkolwiek chorobg obnizajaca odporno$¢ na zakazenie lub

przyjmuje leki obnizajace odpornosc.

Jezeli po przyjeciu przez dziecko szczepionki Rotarix wystapi u niego silny bol brzucha, utrzymujace
si¢ wymioty, krew w stolcu, wzdecie brzucha i (lub) wysoka goraczka (patrz takze punkt 4 "Mozliwe
dziatania niepozadane"), nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem/pracownikiem stuzby
zdrowia.

Jak zawsze, nalezy doktadnie umy¢ rece po zmianie pieluszki.

Inne leki i szczepionka Rotarix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio przez dziecko
lekach, a takze o lekach, ktore dziecko moze zacza¢ przyjmowac oraz o szczepionkach otrzymanych
ostatnio przez dziecko.

Szczepionka Rotarix moze by¢ podawana jednoczesnie z innymi zwykle zalecanymi szczepionkami,
takimi jak skojarzona szczepionka przeciwko blonicy, tezcowi i krztuscowi (kokluszowi), szczepionka
przeciw Haemophilus influenzae typ b, szczepionka doustna oraz inaktywowana przeciw polio
(chorobie Heinego-Medina), szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, jak rowniez
skoniugowana szczepionka pneumokokowa i skoniugowana szczepionka meningokowa grupy C.

Stosowanie szczepionki Rotarix z jedzeniem i piciem
Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych spozywania przez dziecko pokarmow i ptynéw przed i po
szczepieniu.

Karmienie piersia

Na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych stwierdzono, ze karmienie piersig nie
zmnigjsza skutecznosci dzialania szczepionki Rotarix przeciwko zapaleniom zotadka i jelit
spowodowanym przez rotawirusy. Dlatego karmienie piersia podczas szczepienia szczepionka Rotarix
moze by¢ kontynuowane.

Rotarix zawiera sacharoze
W przypadku wczesniejszego poinformowania przez lekarza o wystepowaniu u dziecka nietolerancji
niektorych cukrow, przed przyjg¢ciem szczepionki nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Rotarix

Lekarz lub pielggniarka poda zalecang dawke szczepionki Rotarix dziecku. Szczepionka (1,5 ml
ptynu) podawana jest doustnie. Szczepionki w zadnym przypadku nie nalezy wstrzykiwac.
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Dziecko otrzyma dwie dawki szczepionki. Kazda z dawek bedzie podawana oddzielnie w odstepie co
najmniej 4 tygodni. Pierwsza dawka moze by¢ podana po ukonczeniu 6. tygodnia zycia. Obie dawki
szczepionki nalezy podac przed 24. tygodniem zycia, jakkolwiek preferowane jest ukonczenie
schematu dwudawkowego szczepienia przed 16. tygodniem zycia.

Rotarix moze by¢ podawany wg tego schematu takze dzieciom urodzonym przedwczesnie, o ile cigza
trwala przynajmniej 27 tygodni.

W przypadku, gdy dziecko wypluje albo zwroci wraz z pokarmem wigkszo$¢ podanej szczepionki,
podczas tej samej wizyty moze zosta¢ podana dziecku pojedyncza dawka zastepcza.

Jesli dziecku, jako pierwszg dawke szczepienia, podano Rotarix, zaleca si¢ zeby jako drugg dawke
otrzymalo ono takze Rotarix (nie za$ inng szczepionkg¢ przeciwko rotawirusowi).

Wazne jest przestrzeganie instrukcji lekarza lub pielggniarki dotyczacych wizyt w celu szczepienia. W
razie nie zgtoszenia si¢ do lekarza w wyznaczonym terminie nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak wszystkie leki, ta szczepionka moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore moga wystgpi¢ po szczepieniu:

. Czesto (moga wystapic z czestoscig mniejszg niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e biegunka
e rozdraznienie

. Niezbyt czgsto (moga wystapic z czestoscig mniejszg niz 1 na 100 dawek szczepionki):
e bol brzucha, wzdgcie
e zapalenie skory

Dziatania niepozadane, ktore odnotowano po wprowadzeniu szczepionki do obrotu obejmuja:

e Bardzo rzadko: wglobienie (czgs¢ jelita ulega skreceniu lub zablokowaniu). Objawy moga
obejmowac ostry bol brzucha, przedtuzajace si¢ wymioty, krew w stolcu, wzdecie i/lub
wysoka goraczke.

e wystgpowanie krwi w stolcu

e u bardzo niedojrzatych wczesniakow (urodzonych przed lub w 28. tygodniu cigzy) w ciagu
2-3 dni po szczepieniu moga wystapi¢ dtuzsze niz normalnie odstgpy pomig¢dzy oddechami

e u dzieci z rzadka dziedziczng chorobg - cigzkim ztozonym niedoborem odpornosci (SCID)
moze wystapi¢ zapalenie zotadka i jelit oraz wydalanie wirusa szczepionkowego w stolcu.
Objawy zapalenia zotadka i jelit moga obejmowaé nudnos$ci, wymioty, skurcze w brzuchu i
biegunke.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke Rotarix

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac szczepionki po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2° — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Szczepionke nalezy podac bezposrednio po otwarciu.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Rotarix
- Substancja czynng szczepionki jest:
Ludzki rotawirus szczep R1X4414 (zywy, atenuowany)* nie mniej niz 10%° CCIDs

*Produkowany na linii komorek Vero

- Inne sktadniki to: sacharoza (patrz takze punkt 2, Rotarix zawiera sacharoz¢), disodu adypinian,
Podtoze Dulbecco’s Modified Eagle (DMEM), woda jatlowa

Jak wyglada szczepionka Rotarix i co zawiera opakowanie
Zawiesina doustna w aplikatorze doustnym

Rotarix jest dostarczany w postaci przezroczystego, bezbarwnego ptynu w jednodawkowym
doustnym aplikatorze (1,5 ml).

Szczepionka Rotarix jest dostgpna w opakowaniach po 1, 5, 10 oraz 25 sztuk.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego :

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel: +370 5 264 90 00

info.lt@gsk.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaitn EOOJ] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. + 35929531034 Tél/Tel: + 3210 8552 00
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Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +4202220011 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd.

TIf: + 4536 35 91 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

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

EAAGSa Osterreich

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

TmA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 431970 75-0
at.info@gsk.com

Espafia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services 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) 139178444 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: + 351 21 4129500
FI.LPT@gsk.com

Hrvatska Romaéania

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 1280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

Vistor hf GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi : +354 535 7000 Tel: + 421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+390459218111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com
Kvnpog Sverige
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GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 22 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221 441
Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionka ma postaé przezroczystego, bezbarwnego ptynu, bez widocznych czastek,
przeznaczonego do podawania doustnego.

Szczepionka jest przeznaczona do bezposredniego podania (nie jest wymagane odtworzenie lub
rozpuszczenie).

Szczepionke nalezy podawac doustnie nie mieszajac jej z innymi szczepionkami lub roztworami.

Szczepionke nalezy skontrolowaé wzrokowo pod katem wystepowania czgstek obcych i (lub)
nieprawidlowego wygladu fizycznego. W razie ich stwierdzenia nalezy szczepionke wyrzucic.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

Instrukcje dotyczace podawania szczepionki:

Koncéwka
ochronna
doustnego
aplikatolra

._';..\' {
'x\__'\.'_;'.

L

\‘(. . /& e
; < -
i '
Ty
1. Zdja¢ koncowke ochronng z 2. Szczepionka jest przeznaczona 3. Nie wstrzykiwac.
doustnego aplikatora wylacznie do podawania

doustnego. Dziecko nalezy posadzié¢
w pozycji pétlezacej. Poda¢ doustnie
(do jamy ustnej w okolice policzka)

calg zawarto$¢ doustnego aplikatora

Pusty aplikator doustny oraz koncéwke ochronng nalezy usunaé w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami dotyczacymi odpadoéw biologicznych
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rotarix zawiesina doustna
Szczepionka przeciw rotawirusom, zywa

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zaszczepieniem dziecka, poniewaz zawiera ona wazne

informacje.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwr6ci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Szczepionka zostata przepisana okreslonemu dziecku i nie nalezy przekazywac jej innym.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dotyczy to tez objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce. Patrz
punkt 4

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Rotarix i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Szczepionki Rotarix
Jak stosowac szczepionke Rotarix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Rotarix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ whE

1. Co to jest szczepionka Rotarix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Rotarix jest szczepionka wirusowa, zawierajaca zywy, atenuowany rotawirus ludzki, pomagajaca
chroni¢ dziecko, po ukonczeniu 6. tygodnia zycia, przed zapaleniem zotadka i jelit (biegunka i
wymioty) wywotanym przez zakazenie rotawirusem.

Jak dziala szczepionka Rotarix:

Zakazenie rotawirusem stanowi najczestsza przyczyne ciezkiej biegunki u niemowlat i matych dzieci.
Rotawirus tatwo szerzy si¢ drogg rgce-usta poprzez kontakt z katem zakazonej osoby. Wiekszo$¢
dzieci z biegunkg spowodowana rotawirusem sama wraca do zdrowia. Jednakze u niektorych dzieci
choroba przebiega w sposob cig¢zki, z nasilonymi wymiotami, biegunkg oraz zagrazajaca zyciu utrata
ptynéw, co wymaga pobytu w szpitalu.

U osoby zaszczepionej jej uktad immunologiczny (naturalny system obronny organizmu) wytworzy
przeciwciata przeciw najczgs$ciej wystepujacym typom rotawirusa. Przeciwciata te chronig przed
choroba wywotywana przez te typy wirusa.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, Rotarix moze nie w petni chroni¢ wszystkie zaszczepione
osoby przed zakazeniami wywotywanymi przez rotawirus, ktéorym ma zapobiegac.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Rotarix

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Rotarix:

. jezeli u dziecka stwierdzono reakcj¢ alergiczng (uczuleniowa) na szczepionki przeciw
rotawirusom lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow szczepionki (wymienionych w punkcie
6). Objawy reakc;ji alergicznej (uczuleniowej) moga obejmowac swedzaca wysypke skorna,
dusznos¢ i obrzek twarzy oraz jezyka.

o jezeli u dziecka wystgpito uprzednio wgtobienie jelita (niedroznos$¢ jelita, przy ktorym jeden
odcinek jelita wchodzi teleskopowo w $wiatto drugiego odcinka).
. jezeli dziecko urodzito si¢ z wada jelita, ktéra moze prowadzi¢ do wystgpienia wglobienia.
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o jezeli dziecko ma rzadka dziedziczng chorobe, ktora wptywa na jego odporno$¢ - ciezki ztozony
niedobor odpornosci (SCID).

. jezeli u dziecka wystepuje cigzka infekcja z wysoka temperaturg. Moze by¢ wowczas konieczne
odtozenie szczepienia do czasu wyzdrowienia. L.agodna infekcja, taka jak przezigbienie, nie
powinna stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem.

o jezeli dziecko ma biegunke lub wymiotuje. Moze by¢ wowczas konieczne odlozenie
szczepienia do czasu wyzdrowienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka przed zaszczepieniem dziecka jesli dziecko:

o pozostaje w bliskim kontakcie z domownikiem, u ktérego wystepuje ostabienie dziatania uktadu
immunologicznego np. choruje na raka lub przyjmuje leki, ktére ostabiajg dziatanie uktadu
immunologicznego.

o ma jakiekolwiek zaburzenia uktadu pokarmowego.
o nie przybiera na wadze lub nie ro$nie tak jak nalezatoby oczekiwac.
. jezeli dziecko choruje na jakgkolwiek chorobg obnizajaca odporno$¢ na zakazenie lub

przyjmuje leki obnizajace odpornoscé

Jezeli po przyjeciu przez dziecko szczepionki Rotarix wystapi u niego silny bol brzucha, utrzymujace
si¢ wymioty, krew w stolcu, wzdgcie brzucha i (lub) wysoka goraczka (patrz takze punkt 4 "Mozliwe
dziatania niepozadane"), nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem/pracownikiem stuzby
zdrowia.

Jak zawsze, nalezy doktadnie umy¢ rece po zmianie pieluszki.

Inne leki i szczepionka Rotarix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio przez dziecko
lekach, a takze o lekach, ktore dziecko moze zacza¢ przyjmowac oraz szczepionkach otrzymanych
ostatnio przez dziecko.

Szczepionka Rotarix moze by¢ podawana jednoczesnie z innymi zwykle zalecanymi szczepionkami,
takimi jak skojarzona szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi (kokluszowi), szczepionka
przeciw Haemophilus influenzae typ b, szczepionka doustna oraz inaktywowana przeciw polio
(chorobie Heinego-Medina), szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, jak rowniez
skoniugowana szczepionka pneumokokowa i skoniugowana szczepionka meningokowa grupy C.

Stosowanie szczepionki Rotarix z jedzeniem i piciem
Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych spozywania przez dziecko pokarmow i ptynéw przed i po
szczepieniu.

Karmienie piersia

Na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych stwierdzono, ze karmienie piersig nie
zmniejsza skutecznos$ci dziatania szczepionki Rotarix przeciwko zapaleniom zotadka i jelit
spowodowanym przez rotawirusy. Dlatego karmienie piersig podczas szczepienia szczepionkg Rotarix
moze by¢ kontynuowane.

Rotarix zawiera sacharoze
W przypadku wczesniejszego poinformowania przez lekarza o wystgpowaniu u dziecka nietolerancji
niektorych cukrow, przed przyjgciem szczepionki nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Rotarix
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Lekarz lub pielggniarka poda zalecang dawke szczepionki Rotarix dziecku. Szczepionka (1,5 ml
ptynu) podawana jest doustnie. Szczepionki w zadnym przypadku nie nalezy wstrzykiwac.

Dziecko otrzyma dwie dawki szczepionki. Kazda z dawek begdzie podawana oddzielnie w odstgpie co
najmniej 4 tygodni. Pierwsza dawka moze by¢ podana po ukonczeniu 6. tygodnia zycia. Obie dawki
szczepionki nalezy poda¢ przed 24. tygodniem zycia, jakkolwiek preferowane jest ukonczenie
schematu dwudawkowego szczepienia przed 16. tygodniem zycia.

Rotarix moze by¢ podawany wg tego schematu takze dzieciom urodzonym przedwczesnie, o ile cigza
trwala przynajmniej 27 tygodni.

W przypadku, gdy dziecko wypluje albo zwroci wraz z pokarmem wigkszo$¢ podanej szczepionki,
podczas tej samej wizyty moze zosta¢ podana dziecku pojedyncza dawka zastepcza.

Jesli dziecku, jako pierwsza dawke szczepienia, podano Rotarix, zaleca si¢ zeby jako drugg dawke
otrzymato ono takze Rotarix (nie za$ inng szczepionke przeciwko rotawirusowi).

Wazne jest przestrzeganie instrukcji lekarza lub pielggniarki dotyczacych wizyt w celu szczepienia. W
razie nie zgtoszenia si¢ do lekarza w wyznaczonym terminie nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak wszystkie leki, ta szczepionka moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po szczepieniu:

. Czgsto (moga wystapic z czestoscig mniejsza niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e Dbiegunka
e rozdraznienie

. Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ z czestoscig mniejsza niz 1 na 100 dawek szczepionki):
e bol brzucha, wzdecie
o zapalenie skéry

Dziatania niepozadane, ktore odnotowano po wprowadzeniu szczepionki do obrotu obejmuja:

e Bardzo rzadko: wglobienie (czg$¢ jelita ulega skreceniu lub zablokowaniu). Objawy moga
obejmowac ostry bol brzucha, przedtuzajace si¢ wymioty, krew w stolcu, wzdecie i/lub
wysoka goraczke.

e wystepowanie krwi w stolcu

e u bardzo niedojrzatych wczesniakéw (urodzonych przed lub w 28. tygodniu cigzy) w ciagu
2-3 dni po szczepieniu moga wystapi¢ dtuzsze niz normalnie odstgpy pomiedzy oddechami

e u dzieci z rzadka dziedziczng chorobg - cigzkim zlozonym niedoborem odpornosci (SCID)
moze wystapi¢ zapalenie Zotadka i jelit oraz wydalanie wirusa szczepionkowego w stolcu.
Objawy zapalenia zotadka i jelit moga obejmowacé nudnos$ci, wymioty, skurcze w brzuchu i
biegunke.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dzialania niepozadane mozna
zglaszac bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac szczepionke Rotarix
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac szczepionki po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Przechowywa¢ w lodéwce (2° — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Szczepionke nalezy podac bezposrednio po otwarciu.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Rotarix
- Substancja czynng szczepionki jest:
Ludzki rotawirus szczep RIX4414 (zywy, atenuowany)* nie mniej niz 10%° CCIDs

*Produkowany na linii komorek Vero

- Inne sktadniki to: sacharoza (patrz takze punkt 2, Rotarix zawiera sacharoz¢), disodu adypinian,
Podtoze Dulbecco’s Modified Eagle (DMEM), woda jalowa

Jak wyglada szczepionka Rotarix i co zawiera opakowanie
Zawiesina doustna

Rotarix jest dostarczany w postaci przezroczystego, bezbarwnego ptynu w jednodawkowej tubce (1,5
ml).

Szczepionka Rotarix jest dostgpna w opakowaniach po 1, 10 oraz 50 sztuk.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego :

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel: +370 5264 90 00

info.lt@gsk.com
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Bbbarapus
TI'nakcoCmutKnaiitn EOO/]
Ten. +3592 953 10 34

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EA\LGoa
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

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

island
Vistor hf.
Simi : +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32108552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kift.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd.
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 431970 75-0
at.info@gsk.com

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

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

Romaéania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenské republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy



Tel:+390459 218111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnAk: +357 22397000 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221 441
Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrodia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Ponizsze informacje przeznaczone sg wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionka ma postac przezroczystego, bezbarwnego ptynu, bez widocznych czastek,
przeznaczonego do podawania doustnego.

Szczepionka jest przeznaczona do bezposredniego podania (nie jest wymagane odtworzenie lub
rozpuszczenie).
Szczepionke nalezy podawaé doustnie nie mieszajac jej z innymi szczepionkami lub roztworami.

Szczepionke nalezy skontrolowaé wzrokowo pod katem wystepowania czastek obcych i (lub)
nieprawidlowego wygladu fizycznego. W razie ich stwierdzenia nalezy szczepionke wyrzucic.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

Instrukcje dotyczace podawania szczepionki:

Nalezy przeczyta¢ catos¢ instrukcji przed rozpoczgciem podawania szczepionki.

A Co nalezy wiedzie¢ przed rozpoczeciem podawania

szczepionki Rotarix 4
e Nalezy sprawdzi¢ termin waznosci Membrana
e Nalezy upewnic sie, ze tubka nie jest uszkodzona, ani nie
jest juz otwarta.
. S . . Tubka
e Nalezy upewnic sie, ze ptyn jest przezroczysty i
bezbarwny, bez widocznych czastek.
Kolec
W razie zauwazenia jakichkolwiek nieprawidtowosci, nie
nalezy podawac takiej szczepionki. Zatyczka
e Taszczepionka jest podawana doustnie — bezposrednio tubki
z tubki. \L j

e Szczepionka jest w postaci gotowej do uzycia — nie
trzeba jej z niczym mieszac.
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Przygotowanie tubki

[y

. Nalezy zdja¢ zatyczke

Zatyczke tubki nalezy zachowac. Bedzie ona potrzebna
do przebicia membrany.

Tubke trzymac w pozycji pionowe;j.

2. Nalezy kilkakrotnie stukng¢ palcami w gérnga czes¢ tubki

do momentu usuniecia catosci ptynu

e Usunac¢ caty ptyn z najcienszej czesci tubki stukajac w nig
palcami tuz ponizej membrany.

3. Nalezy wtasciwie umiescic zatyczke w celu otworzenia
tubki

e Nalezy nadal trzymac tubke w pozycji pionowe;.

e Chwyci¢ brzegi tubki.

o Wewnatrz gornej czesci zatyczki, na srodku, znajduje sie
maty kolec.

e Odwrdci¢ zatyczke otworem do dotu (o 180°).

4. Aby otworzy¢ tubke

Zatyczke nalezy wcisnac tak, aby przebita
membrane. Nie trzeba przekrecac zatyczki.

Nastepnie zdjac zatyczke.

C Sprawdzanie poprawnosci otwarcia tubki

[

. Nalezy sprawdzi¢, czy membrana zostata przebita

Na gdrze tubki powinien znajdowac sie otwor.

N

. Co zrobi¢ gdy membrana nie zostata przebita

e Jesi membrana nie zostata przebita nalezy powrdci¢ do
sekcji B i powtorzyc kroki 2, 3i 4.
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D Podawanie szczepionki

Kiedy tubka jest juz otwarta, nalezy upewnic sie, ze ptyn ( \
jest przezroczysty, bez widocznych czastek.
W razie zauwazenia jakichkolwiek nieprawidtowosci, nie

nalezy podawac takiej szczepionki. TyIko do
e Szczepionke podaé od razu. podawania
doustnego

[

. Pozycja dziecka przyjmujacego szczepionke

Dziecko nalezy posadzi¢ w pozycji lekko odchylonej do
tytu.

2. Podanie szczepionki

e Podac ptyn doustnie (do jamy ustnej w okolice policzka)
poprzez Scisniecie tubki.

e Moze by¢ konieczne kilkakrotne $cisniecie tubki w celu
wycisniecia catej zawartosci. Pojedyncza kropla moze
pozosta¢ w kornicowej czesci tubki.

Pustg tubke i zatyczke nalezy usunaé w sposob zgodny z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadow
biologicznych.
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