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DESCRIPTION in which Rotarix™ lyophilised formulation was administered alone

Rotarix™ oral suspension
Rotavirus vaccine, live
1 dose (1.5 ml) contains:
Human rotavirus RIX4414 strain (live, attenuated)*

not less than 106.0 CCIDsy
*Produced on Vero cells
Excipients: Sucrose, Di-sodium Adipate, Dulbecco’s Modified Eagle
Medium (DMEM), sterile water.
Excipients with known effect: This product contains sucrose 1073 mg
(see section Precautions).
Residues:
Porcine Circovirus type 1 (PCV-1) material has been detected in
Rotarix™ vaccine. PCV-1 is not known to cause disease in animals and
is not known to infect or cause disease in humans. There is no evidence
that the presence of PCV-1 poses a safety risk.

ADMINISTRATION

Rotarix™ is for oral use only.

ROTARIX™ SHOULD UNDER NO CIRCUMSTANCES BE INJECTED.
The vaccine is presented as a clear, colourless liquid, free of visible
particles, for oral administration.

The vaccine is ready to use (no reconstitution or dilution is required).
The vaccine is to be administered orally without mixing with any other
vaccines or solutions.

The vaccine should be inspected visually for any foreign particulate
matter and/or abnormal physical appearance. In the event of either
being observed, discard the vaccine.

Any unused medicinal product or waste material should be disposed of
in accordance with local requirements.

Instructions for administration of the vaccine:

Please read the instructions for use all the way through before starting
to give the vaccine (see pictograms and related text provided
before the VVM section).

IMMUNIZATION SCHEDULE

Rotarix™ is indicated for the active immunisation of infants aged 6 to
24 weeks for prevention of gastro-enteritis due to rotavirus infection
(see sections Precautions and Pharmacological properties).

The use of Rotarix™ should be based on official recommendations.
The vaccination course consists of two doses. The first dose may be
administered from the age of 6 weeks. There should be an interval of at least
4 weeks between doses. The vaccination course should preferably be given
before 16 weeks of age, but must be completed by the age of 24 weeks.
Rotarix™ may be given with the same posology to preterm infants born
after at least 27 weeks of gestational age (see sections Side effects and
Pharmacological properties).

In clinical trials, spitting or regurgitation of the vaccine has rarely been
observed and, under such circumstances, a replacement dose was

not given. However, in the unlikely event that an infant spits out or
regurgitates most of the vaccine dose, a single replacement dose may
be given at the same vaccination visit.

It is recommended that infants who receive a first dose of Rotarix™
complete the 2-dose regimen with Rotarix™. There are no data on
safety, immunogenicity or efficacy when Rotarix™ is administered for
the first dose and another rotavirus vaccine is administered for the
second dose or vice versa.

Paediatric population
Rotarix™ should not be used in children over 24 weeks of age.

Use with other vaccines

Rotarix™ can be given concomitantly with any of the following
monovalent or combination vaccines [including hexavalent vaccines
(DTPa-HBV-IPV/Hib)]: diphtheria-tetanus-whole cell pertussis vaccine
(DTPw), diphtheria-tetanus-acellular pertussis vaccine (DTPa),
Haemophilus influenzae type b vaccine (Hib), inactivated polio vaccine
(IPV), hepatitis B vaccine (HBV), pneumococcal conjugate vaccine

and meningococcal serogroup C conjugate vaccine. Clinical studies
demonstrated that the immune responses and the safety profiles of the
administered vaccines were unaffected.

Concomitant administration of Rotarix™ and oral polio vaccine (OPV)
does not affect the immune response to the polio antigens. Although
concomitant administration of OPV may slightly reduce the immune
response to rotavirus vaccine, clinical protection against severe rotavirus
gastro-enteritis was shown to be maintained in a clinical trial involving
more than 4200 subjects who received Rotarix™ concomitantly with OPV.
There are no restrictions on the infant's consumption of food or liquid,
either before or after vaccination.

SIDE EFFECTS

Summary of the safety profile

The safety profile presented below is based on data from clinical trials
conducted with either the lyophilised or the liquid formulation of Rotarix™.
In a total of four clinical trials, approximately 3800 doses of Rotarix™
liquid formulation were administered to approximately 1900 infants.
Those trials have shown that the safety profile of the liquid formulation
is comparable to the lyophilised formulation.

In a total of twenty-three clinical trials, approximately 106000 doses

of Rotarix™ (lyophilised or liquid formulation) were administered to
approximately 51000 infants.

In three placebo-controlled clinical trials (Finland, India and Bangladesh),

(administration of routine paediatric vaccines was staggered) the incidence
and severity of the solicited events (collected 8 days post-vaccination),
diarrhoea, vomiting, loss of appetite, fever, irritability and cough/runny
nose were not significantly different in the group receiving Rotarix™ when
compared to the group receiving placebo. No increase in the incidence or
severity of these events was seen with the second dose.

In a pooled analysis from seventeen placebo-controlled clinical trials
(Europe, North America, Latin America, Asia, Africa) including trials in which
Rotarix™ was co-administered with routine paediatric vaccines (see section
Immunization schedule), the following adverse reactions (collected 31 days
post-vaccination) were considered as possibly related to vaccination.
Tabulated list of adverse reactions

Adverse reactions reported are listed according to the following frequency:
Frequencies are reported as:

Very common (>1/10) / Common (21/100, <1/10) / Uncommon
(21/1,000, <1/100) / Rare (=1/10,000, <1/1,000) / Very rare (<1/10,000)

System Organ Frequency Adverse reactions
Class
Gastrointestinal Common Diarrhoea
disorders |
Uncommon Abdominal pain, flatulence
Very rare Intussusception (see section
_______ Precautions)
Unknown* Haematochezia
Unknown* Gastroenteritis with vaccine
viral shedding in infants
with Severe Combined
Immunodeficiency (SCID)
disorder
Skin and Uncommon Dermatitis
subcutaneous tissue
disorders
General disorders | Common Irritability
and administration
site conditions
Respiratory, thoracic | Unknown* Apnoea in very premature
and mediastinal infants (< 28 weeks of
disorders gestation) (see section
Precautions)

* Because these events were reported spontaneously, it is not possible
to reliably estimate their frequency.

Description of selected adverse reactions

Intussusception

Data from observational safety studies performed in several

countries indicate that rotavirus vaccines carry an increased risk of
intussusception, mostly within 7 days of vaccination. Up to 6 additional
cases per 100,000 infants have been observed in the US and Australia
against a background incidence of 33 to 101 per 100,000 infants (less
than one year of age) per year, respectively.

There is limited evidence of a smaller increased risk following the second dose.
It remains unclear whether rotavirus vaccines affect the overall incidence
of intussusception based on longer periods of follow-up (see section
Precautions).

Other special populations

Safety in preterm infants

In a clinical study, 670 pre-term infants from 27 to 36 weeks of
gestational age were administered Rotarix™ lyophilised formulation
and 339 received placebo. The first dose was administered from

6 weeks after birth. Serious adverse events were observed in 5.1% of
recipients of Rotarix™ as compared with 6.8% of placebo recipients.
Similar rates of other adverse events were observed in Rotarix™ and
placebo recipients. No cases of intussusception were reported.

Safety in infants with human immunodeficiency (HIV) infection

In a clinical study, 100 infants with HIV infection were administered
Rotarix™ lyophilised formulation or placebo. The safety profile was
similar between Rotarix™ and placebo recipients.

Reporting of suspected adverse reactions

Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the
medicinal product is important. It allows continued monitoring of the
benefit/risk balance of the medicinal product. Healthcare professionals
are asked to report any suspected adverse reactions.

CONTRAINDICATIONS

Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients listed
in section Description.

Hypersensitivity after previous administration of rotavirus vaccines.
History of intussusception.

Subjects with uncorrected congenital malformation of the
gastrointestinal tract that would predispose for intussusception.
Subjects with Severe Combined Immunodeficiency (SCID) disorder (see
section Side effects).

Administration of Rotarix™ should be postponed in subjects suffering
from acute severe febrile illness. The presence of a minor infection is not
a contra-indication for immunisation.

The administration of Rotarix™ should be postponed in subjects
suffering from diarrhoea or vomiting.

PRECAUTIONS

It is good clinical practice that vaccination should be preceded by a review
of the medical history especially with regard to the contraindications and
by a clinical examination.

There are no data on the safety and efficacy of Rotarix™ in infants

with gastrointestinal illnesses or growth retardation. Administration of
Rotarix™ may be considered with caution in such infants when, in the
opinion of the physician, withholding the vaccine entails a greater risk.

As a precaution, healthcare professionals should follow-up on any
symptoms indicative of intussusception (severe abdominal pain, persistent
vomiting, bloody stools, abdominal bloating and/or high fever) since

data from observational safety studies indicate an increased risk of
intussusception, mostly within 7 days after rotavirus vaccination (see
section Side effects). Parents/guardians should be advised to promptly
report such symptoms to their healthcare provider.

For subjects with a predisposition for intussusception, see section
Contraindications.

Asymptomatic and mildly symptomatic HIV infections are not expected

to affect the safety or efficacy of Rotarix™. A clinical study in a limited
number of asymptomatic or mildly symptomatic HIV positive infants
showed no apparent safety problems (see section Side effects).
Administration of Rotarix™ to infants who have known or suspected
immunodeficiency should be based on careful consideration of potential
benefits and risks.

Excretion of the vaccine virus in the stools is known to occur after
vaccination with peak excretion around the 7th day. Viral antigen particles
detected by ELISA were found in 50% of stools after the first dose of
Rotarix™ lyophilised formulation and 4% of stools after the second dose.
When these stools were tested for the presence of live vaccine strain, only
17% were positive. In two comparative controlled trials, vaccine shedding
after vaccination with Rotarix™ liquid formulation was comparable to
that observed after vaccination with Rotarix™ lyophilised formulation.
Cases of transmission of this excreted vaccine virus to seronegative contacts
of vaccinees have been observed without causing any clinical symptom.
Rotarix™ should be administered with caution to individuals with
immunodeficient close contacts, such as individuals with malignancies,

or who are otherwise immunocompromised or individuals receiving
immunosuppressive therapy.

Contacts of recent vaccinees should observe personal hygiene (e.g. wash
their hands after changing child’s nappies).

The potential risk of apnoea and the need for respiratory monitoring for
48-72h should be considered when administering the primary immunisation
series to very premature infants (born < 28 weeks of gestation) and
particularly for those with a previous history of respiratory immaturity.

As the benefit of the vaccination is high in this group of infants,
vaccination should not be withheld or delayed.

A protective immune response may not be elicited in all vaccinees (see
section Pharmacological properties).

The extent of protection that Rotarix™ might provide against other
rotavirus strains that have not been circulating in clinical trials is currently
unknown. Clinical studies from which efficacy data were derived were
conducted in Europe, Central, South America, Africa and Asia (see section
Pharmacological properties).

Rotarix™ does not protect against gastro-enteritis due to other pathogens
than rotavirus.

No data are available on the use of Rotarix™ for post-exposure
prophylaxis.

ROTARIX™ SHOULD UNDER NO CIRCUMSTANCES BE INJECTED.
The vaccine contains sucrose as an excipient. Patients with rare hereditary
problems of fructose intolerance, glucose-galactose malabsorption or
sucrase-isomaltase insufficiency should not take this vaccine.

Pregnancy and lactation

Rotarix™ is not intended for use in adults. There are no data on the use
of Rotarix™ during pregnancy and lactation.

Based on evidence generated in clinical trials, breast-feeding does

not reduce the protection against rotavirus gastro-enteritis afforded

by Rotarix™. Therefore, breast-feeding may be continued during the
vaccination schedule.

Effects on ability to drive and use machines
Not relevant.

Preclinical safety data
Non-clinical data reveal no special hazard for humans based on
conventional studies of repeated dose toxicity.

Overdose

Some cases of overdose have been reported. In general, the adverse
event profile reported in these cases was similar to that observed after
administration of the recommended dose of Rotarix™.

Incompatibilities

This medicinal product must not be mixed with other medicinal products.
PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

For this section see WHO Prescribing Information on the WHO website

STORAGE

The expiry date of the vaccine is indicated on the label and packaging.
The vaccine should be used immediately after opening.

Store in a refrigerator (2°C - 8°C). Freezing is not recommended for
storage. Nevertheless if the vaccine has been accidentally stored for a
maximum of 12 hours at -20°C, stability data generated indicate that the
vaccine retains its potency.

Store in the original package, in order to protect from light.

PRESENTATION

1.5 ml of oral suspension in a squeezable tube (polyethylene) fitted with
amembrane and a tube cap (polypropylene) in pack sizes of 1, 10 or 50.
Not all pack sizes may be marketed.

Vaccine Vial Monitor (see VVM pictogram at the end of the leaflet)
The Vaccine Vial Monitor (VM) is part of the label used for all Rotarix™
batches supplied by GlaxoSmithKline Biologicals. The colour dot that
appears on the label of the tube is a VWM. This is a time-temperature
sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to which
the tube has been exposed. It warns the end user when exposure to heat
is likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the VWM is simple. Focus on the central square. Its
colour will change progressively. As long as the colour of this square is
lighter than the colour of the ring, then the vaccine can be used. As soon
as the colour of the central square is the same colour as the ring or of a
darker colour than the ring, then the tube should be discarded.

It is absolutely critical to ensure that the storage conditions specified
above (in particular the cold chain) are complied with. GlaxoSmithKline
Biologicals will assume no liability in the event Rotarix™ has not

been stored in compliance with the storage instructions. Furthermore
GlaxoSmithKline Biologicals assumes no responsibility in case a VVM is
defective for any reason.

DESCRIPTION
Rotarix™, suspension buvable
Vaccin a rotavirus, vivant
1 dose (1,5 ml) contient :
Souche RIX4414 de rotavirus humain (vivant atténué)*
pas moins de 106.0 DICCso
* Produite sur cellules Vero
Excipients : saccharose, adipate de sodium, milieu d'Eagle modifié par
Dulbecco (DMEM), eau stérile.

Excipients a effet notoire : ce produit contient 1 073 mg de saccharose
(voir rubrique Précautions).

Résidus :

Des fragments de circovirus porcin de type 1 (CVP-1) ont été détectés
dans le vaccin Rotarix™. Le CVP-1 n'est pas connu pour étre pathogene
chez I'animal ni pour provoquer des infections ou des maladies chez
I'nomme. Il n'existe pas de données indiquant que la présence de CVP-1
constitue un risque.

ADMINISTRATION

Rotarix™ doit étre administré par voie orale uniquement.

ROTARIX™ NE DOIT JAMAIS ETRE INJECTE.

Le vaccin se présente sous forme d'un liquide limpide et incolore, exempt
de particules visibles, pour administration orale.

Le vaccin est prét & I'emploi (aucune reconstitution ou dilution n'est requise).
Le vaccin doit étre administré par voie orale et ne doit pas étre mélangé
a d"autres vaccins ou solutions.

Le vaccin doit étre inspecté visuellement pour détecter la présence de
toute particule étrangere et/ou altération de I'aspect physique. En cas de
non-conformité, jeter le vaccin.

Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément
aux exigences locales.

Instructions pour I'administration du vaccin :

Veuillez lire intégralement ces instructions avant d'administrer le vaccin
(se reporter aux illustrations et au texte correspondant figurant
avant la section Pastille de contréle du vaccin).

SCHEMA DE VACCINATION

Rotarix™ est indiqué dans I'immunisation active des nourrissons agés de

6 a 24 semaines pour la prévention des gastro-entérites dues a une infection
a rotavirus (voir rubriques Précautions et Propriétés pharmacologiques).
Rotarix™ doit étre utilisé conformément aux recommandations officielles.
Le schéma vaccinal comporte deux doses. La premiere dose peut étre
administrée a partir de I'age de 6 semaines. L'intervalle entre les doses doit
étre d'au moins 4 semaines. De préférence, le protocole vaccinal doit débuter
avant I'dge de 16 semaines et il doit étre terminé a |'age de 24 semaines.
Rotarix™ peut étre administré a la méme posologie chez les nourrissons
prématurés nés a un age gestationnel d'au moins 27 semaines (voir
rubriques Effets secondaires et Propriétés pharmacologiques).

Dans les études cliniques, le vaccin a rarement été recraché ou régurgité
et une dose de remplacement n'a pas été administrée dans ces
circonstances. Cependant, dans le cas rare ot un nourrisson recrache

ou régurgite la majeure partie de la dose de vaccin, une dose unique de
remplacement peut étre administrée lors de la méme consultation.

Apres administration d'une premiere dose de Rotarix™ a un nourrisson, il
est recommandé d'administrer la vaccination compléte en deux doses. Il
n'existe pas de données relatives a la sécurité d'emploi, a I'immunogénicité
ou a I'efficacité en cas d'administration de Rotarix™ en premiére dose et
d'un autre vaccin a rotavirus en seconde dose ou vice-versa.

Population pédiatrique

Rotarix™ ne doit pas étre utilisé chez les enfants agés de plus de 24 semaines.
Utilisation avec d'autres vaccins

Rotarix™ peut étre administré de maniére concomitante avec I'un

des vaccins monovalents ou combinés suivants [y compris les vaccins
hexavalents (DTCa-HépB-VPI/Hib)] : vaccin diphtérie-tétanos-coqueluche
a germes entiers (DTCe), vaccin diphtérie-tétanos-coqueluche

acellulaire (DTCa), vaccin Haemophilus influenzae de type B (Hib),

vaccin poliomyélitique inactivé (VPI), vaccin hépatite B (HépB), vaccin
pneumococcique conjugué et vaccin méningocoque C conjugué. Les
études cliniques ont montré que les réponses immunitaires et les profils
de sécurité d'emploi des vaccins administrés n'étaient pas modifiés.
L'administration concomitante de Rotarix™ et du vaccin poliomyélitique
oral (VPO) n'affecte pas la réponse immunitaire aux antigénes du
poliovirus. Bien que I'administration concomitante du VPO puisse réduire
|égérement la réponse immunitaire au vaccin contre le rotavirus, une
étude clinique menée chez plus de 4 200 enfants recevant de fagon
concomitante Rotarix™ et le VPO a montré que la protection clinique
contre les gastro-entérites a rotavirus séveres était maintenue.

I'n'y a pas de restrictions concernant la consommation par le nourrisson
d'aliments ou de liquide avant ou aprés la vaccination.

EFFETS INDESIRABLES

Résumé du profil de tolérance

Le profil de tolérance présenté ci-dessous est issu des données d'études
cliniques menées avec la formulation lyophilisée ou la formulation liquide
de Rotarix™.

Dans quatre études cliniques au total, environ 3 800 doses de la
formulation liquide de Rotarix™ ont été administrées a environ

1900 nourrissons. Ces études ont montré que le profil de tolérance de la
formulation liquide est comparable a celui de la formulation lyophilisée.
Au cours de 23 études cliniques au total, prés de 106 000 doses de
Rotarix™ (formulation lyophilisée ou liquide) ont été administrées &
environ 51 000 nourrissons.

Dans trois études cliniques controlées contre placebo (menées en Finlande,
en Inde et au Bengladesh), au cours desquelles Rotarix™ sous forme
lyophilisée a été administré seul ('administration des vaccins pédiatriques
habituels a été décalée), I'incidence et la sévérité des événements sollicités
(recueillis 8 jours apres la vaccination), a savoir diarrhées, vomissements,
perte d'appétit, fievre, irritabilité et toux/rhinorrhée n’ont pas été
significativement différentes entre le groupe recevant Rotarix™ et le groupe
recevant le placebo. Il n'a pas été observé d'augmentation de I'incidence ou
de la sévérité de ces événements apres la seconde dose.

Dans une analyse combinée de dix-sept études cliniques contrélées contre
placebo (menées en Europe, Amérique du Nord, Amérique latine, Asie,
Afrique) incluant des études au cours desquelles Rotarix™ a été co-administré
avec les vaccins pédiatriques de routine (voir rubrique Schéma de vaccination),
les effets indésirables suivants (recueillis 31 jours aprés la vaccination) ont été
considérés comme ayant une relation possible avec la vaccination.

Liste des effets indésirables présentée sous forme de tableau

Les effets indésirables rapportés sont présentés selon les catégories de
fréquence ci-dessous :

Les fréquences ont été notifiées comme suit :

Tres fréquent (> 1/10) / Fréquent (> 1/100, < 1/10) / Peu fréquent

(>1/1 000, < 1/100) / Rare (= 1/10 000, < 1/1 000) / Tres rare (< 1/10 000)

Classes de Fréquence Effets indésirables
systemes
d’organes
Affections Fréquent Diarrhée
gastro-intestinales |
Peu fréquent Douleurs abdominales,
flatulences

Invagination intestinale (voir
rubrique Précautions)

Inconnue* Hématochésie

Inconnue* Gastro-entérite avec excrétion
du virus vaccinal chez des
nourrissons présentant un
déficit immunitaire combiné
sévere (DICS)

Affections de la Peu fréquent Dermatite
peau et du tissu
sous-cutané

Classes de Fréquence Effets indésirables
systemes

d'organes

Troubles généraux  [Fréquent Irritabilité

et anomalies au site
d'administration

Affections Inconnue* Apnée chez les grands
respiratoires, prématurés (< 28 semaines
thoraciques et de grossesse) (voir rubrique
médiastinales Précautions).

* Ces effets indésirables ayant fait I'objet de déclarations spontanées, il
n'est pas possible d'en estimer la fréquence de maniére fiable.
Description d'effets indésirables sélectionnés

Invagination intestinale

Les données issues d'études observationnelles de sécurité menées
dans différents pays indiquent que les vaccins anti-rotavirus induisent
un risque accru d'invagination intestinale, essentiellement dans les

7 jours qui suivent la vaccination. Jusqu'a 6 cas supplémentaires par
100 000 nourrissons ont été observés aux Etats-Unis et en Australie,
par rapport a une incidence de référence de 33 a 101 cas pour

100 000 nourrissons (agés de moins d'un an) par an, respectivement.
Des données limitées semblent suggérer un risque accru plus faible apres
I'administration de la seconde dose.

L'influence des vaccins anti-rotavirus sur I'incidence globale de
I'invagination intestinale reste incertaine sur la base de plus longues
périodes de suivi (voir rubrique Précautions).

Autres populations particuliéres

Tolérance chez les nourrissons prématurés

Dans une étude clinique, 670 nourrissons prématurés nés a 27 a

36 semaines d'age gestationnel ont recu la formulation lyophilisée de
Rotarix™ et 339 ont recu le placebo. La premiére dose a été administrée
a partir de I'age de 6 semaines. Des événements indésirables graves ont
été observés chez 5,1 % des nourrissons ayant recu Rotarix™ versus

6,8 % des nourrissons ayant recu le placebo. Les autres événements
indésirables ont été similaires chez les nourrissons ayant recu Rotarix™ et
le placebo. Aucun cas d'invagination intestinale n'a été rapporté.
Tolérance chez les nourrissons présentant une infection par le virus de
I'immunodéficience humaine (VIH

Dans une étude clinique, 100 nourrissons infectés par le VIH ont recu la
formulation lyophilisée de Rotarix™ ou le placebo. Le profil de tolérance a
été comparable chez les nourrissons ayant recu Rotarix™ et le placebo.
Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés apres autorisation du
médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du
rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé
doivent déclarer tout effet indésirable suspecté.

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité a la substance active ou a I'un des excipients mentionnés
a la rubrique Description.

Réaction d'hypersensibilité aprés une administration précédente de
vaccins a rotavirus.

Antécédents d'invagination intestinale.

Malformation congénitale non corrigée du tractus gastro-intestinal
pouvant prédisposer & une invagination intestinale.

Déficit immunitaire combiné sévére (DICS) (voir rubrique Effets indésirables).
L'administration de Rotarix™ doit étre différée chez les sujets présentant
un syndrome fébrile aigu sévere. La présence d'une infection bénigne
n'est pas une contre-indication a la vaccination.

L'administration de Rotarix™ doit étre différée chez les sujets présentant
des diarrhées ou des vomissements.

PRECAUTIONS

Conformément aux bonnes pratiques cliniques, la vaccination doit étre
précédée d'un examen des antécédents médicaux, notamment en termes
de contre-indications, et d'un examen clinique.

Il n'existe pas de données sur la sécurité d’emploi et I'efficacité de Rotarix™
chez les nourrissons présentant des pathologies gastro-intestinales ou un
retard de croissance. L'administration de Rotarix™ peut étre envisagée avec
prudence chez ces enfants si le médecin considere que le fait de différer la
vaccination entraine un risque plus important.

A titre de précaution, les professionnels de la santé doivent surveiller

la survenue de symptomes évocateurs d'une invagination intestinale
(douleurs abdominales sévéres, vomissements persistants, selles sanglantes,
ballonnement abdominal et/ou fievre élevée). En effet, les données issues
d'études observationnelles de sécurité indiquent un risque d'invagination
intestinale, essentiellement dans les 7 jours qui suivent la vaccination contre
le rotavirus (voir rubrique 4.8). Les parents/tuteurs doivent étre informés qu'ils
doivent signaler immédiatement ces symptomes a leur prestataire de soins.
Pour les sujets prédisposés aux invaginations intestinales, voir

rubrique Contre-indications.

Il est peu probable qu'une infection par le VIH asymptomatique

ou légérement symptomatique affecte la tolérance ou I'efficacité

de Rotarix™. Une étude clinique menée chez un nombre limité de
nourrissons présentant une infection par le VIH asymptomatique ou
|égérement symptomatique n'a pas montré de signaux de sécurité
apparents (voir rubrique Effets indésirables).

Rotarix™ ne doit étre administré chez des nourrissons présentant une
immunodéficience connue ou suspectée qu'apres une évaluation attentive
des bénéfices et risques potentiels.

Apres la vaccination, le virus vaccinal est excrété dans les selles, avec

un pic d'excrétion vers le 7éme jour. Des particules antigéniques virales
détectées par ELISA ont été retrouvées dans 50 % des selles apres la
premiére dose et 4 % des selles aprés la seconde dose de la formulation
lyophilisée de Rotarix™. La recherche d'une souche vaccinale vivante
dans les selles n'a été positive que dans 17 % des cas. Dans deux études
comparatives controlées, I'excrétion du vaccin apreés la vaccination avec la
formulation liquide de Rotarix™ a été comparable a celle observée aprés
la vaccination avec la formulation lyophilisée.

Des cas de transmission de ce virus vaccinal excrété a des sujets
séronégatifs en contact avec I'enfant vacciné, n'entrainant pas de
symptomes cliniques, ont été observés.

Rotarix™ doit étre administré avec prudence chez les enfants en contact
proche avec des sujets immunodéprimés, par exemple les sujets atteints
d'un cancer ou présentant un déficit immunitaire, ou les sujets sous
traitement immunosuppresseur.

Les personnes en contact avec des enfants récemment vaccinés doivent
observer des régles d'hygiene personnelle (par exemple se laver les mains
aprés avoir changé les couches de I'enfant).

Le risque potentiel d'apnée et la nécessité d'une surveillance

respiratoire pendant 48 a 72 heures doivent étre pris en compte lors de
I'administration de la primovaccination chez les grands prématurés (nés

a 28 semaines de grossesse ou moins) et en particulier chez les enfants
ayant des antécédents d'immaturité respiratoire.

En raison du bénéfice élevé de la vaccination chez ces nourrissons,
I'administration ne doit pas étre suspendue ou reportée.

Une réponse immunitaire protectrice peut ne pas étre obtenue chez tous
les sujets vaccinés (voir rubrique Propriétés pharmacologiques).

Le niveau de protection que Rotarix™ pourrait conférer contre d'autres
souches du rotavirus qui n'étaient pas en circulation lors des études
cliniques est inconnu actuellement. Les données d'efficacité sont issues
d'études cliniques menées en Europe, en Amérique Centrale et du Sud, en
Afrique et en Asie (voir rubrique Propriétés pharmacologiques).

Rotarix™ ne protege pas contre les gastro-entérites causées par des
pathogénes autres que les rotavirus.

Il n'existe pas de données sur |'utilisation de Rotarix™ en prophylaxie
post-exposition.

ROTARIX™ NE DOIT JAMAIS ETRE INJECTE.

Le vaccin contient du saccharose. Le vaccin ne doit pas étre administré
aux enfants atteints de troubles héréditaires rares d'intolérance au
fructose, de malabsorption du glucose-galactose ou de déficit en
saccharrase-isomaltase.

Grossesse et allaitement

Rotarix™ n'est pas indiqué chez I'adulte. Il n'existe pas de données
concernant |'utilisation de Rotarix™ pendant la grossesse et I'allaitement.
Selon les données issues des études cliniques, I'allaitement ne diminue pas
la protection contre les gastro-entérites a rotavirus conférée par Rotarix™.
L'allaitement peut donc étre poursuivi pendant le schéma de vaccination.

Effets sur I'aptitude a conduire et utiliser des machines
Sans objet.

Données de sécurité précliniques

Les données non cliniques issues des études conventionnelles de
toxicologie en administration répétée n'ont pas révélé de risque particulier
pour 'homme.

Surdosage

Des cas de surdosage ont été rapportés. En général, les événements
indésirables rapportés dans ces cas étaient similaires a ceux observés
apres |'administration de la dose recommandée de Rotarix™.
Incompatibilités

Ce médicament ne doit pas étre mélangé avec d'autres médicaments.
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

Pour cette rubrique, se reporter a la fiche OMS d'information a I'usage
des prescripteurs sur le site Internet de I'OMS.

CONSERVATION

La date de péremption du vaccin figure sur I'étiquette et sur I'emballage.
Aprés ouverture, le vaccin doit étre utilisé immédiatement.

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C). La congélation n'est pas
recommandée pour la conservation. Néanmoins, si le vaccin a été conservé
par inadvertance a -20°C pendant 12 heures au maximum, les données de
stabilité générées indiquent que le vaccin conserve son efficacité.
Conserver dans |'emballage d'origine, a I'abri de la lumiére.

PRESENTATION

Suspension buvable (1,5 ml) dans un tube souple (polyéthyléne) avec une
membrane et un capuchon (polypropyléne). Boites de 1, 10 ou 50. Toutes
les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Pastille de contréle du vaccin (voir I'illustration de la PCV a la fin
de cette notice)

La Pastille de Controle du Vaccin (PCV) fait partie de I'étiquette utilisée
pour tous les lots de Rotarix™ fournis par GlaxoSmithKline Biologicals. Le
point de couleur qui figure sur I'étiquette du tube est une « PCV ». C'est
une pastille sensible a la température au cours du temps qui donne une
indication de I'exposition cumulée a la chaleur par le tube et qui avertit
I'utilisateur lorsque I'exposition a la chaleur peut avoir dégradé le vaccin
au-dela d'un niveau acceptable.

L'interprétation de la PVC est simple. Contréler le carré central : la couleur
change progressivement. Tant que la couleur du carré central est plus
claire que celle de I'anneau extérieur, le vaccin peut étre utilisé. Lorsque le
carré central est de la méme couleur ou plus foncé que I'anneau, le tube
doit étre éliminé.

Il'est absolument essentiel de veiller a ce que les conditions de conservation
indiquées ci-dessus (notamment la chaine du froid) soient respectées.
GlaxoSmithKline Biologicals nassumera aucune responsabilité si Rotarix™
n’'a pas été conservé conformément a ces instructions de conservation.
D'autre part, GlaxoSmithKline Biologicals n'assumera aucune responsabilité
dans le cas ol une PCV serait défectueuse, pour quelque raison que ce soit.

DESCRIPCION
Rotarix™ suspension oral
Vacuna antirrotavirus, viva
1 dosis (1,5 ml) contiene:
Cepa de rotavirus humano RIX4414 (vivos, atenuados) *

no menos de 1060 DICCsy
*Producida en células Vero
Excipientes: sacarosa, adipato disddico, medio de Eagle modificado por
Dulbecco (DMEM), agua estéril.
Excipientes con efecto conocido: este producto contiene sacarosa 1073 mg
(véase la seccion Precauciones).
Residuos:
Se ha detectado material del circovirus porcino de tipo 1 (CVP-1) enla
vacuna Rotarix™. El CVP-1 no causa la enfermedad en animales, ni tampoco
contagia ni causa la enfermedad en seres humanos. No hay indicios de que
la presencia de CVVP-1 constituya un riesgo para la seguridad.

ADMINISTRACION

Rotarix™ se usa por via oral solamente.

ROTARIX™ NO DEBERA INYECTARSE BAJO NINGUNA
CIRCUNSTANCIA.

La vacuna se presenta como un liquido transparente, incoloro, sin
particulas visibles, para administracion oral.

La vacuna esta lista para uso (no se requiere reconstitucion o dilucion).
La vacuna debe administrarse por via oral sin mezclar con ninguna otra
vacuna o soluciones.

La vacuna debera examinarse visualmente para determinar la ausencia
de particulas extrafias y/o un aspecto fisico anormal. En caso de que se
observe cualquiera de estas anormalidades, deseche la vacuna.
Cualquier medicamento no usado o material residual debera eliminarse de
conformidad con los requerimientos locales.

Instrucciones para la administracion de la vacuna:

Lea las instrucciones de uso hasta el final antes de aplicar la vacuna
(véanse los pictogramas y el texto relacionado que figura antes de
la seccion del VVM).

ESQUEMA DE INMUNIZACION

Rotarix™ esta indicado para la inmunizacion activa de lactantes de 6 a 24
semanas de edad para la prevencion de gastroenteritis causada por la infeccion
por rotavirus (véanse las secciones Precauciones y Propiedades farmacologicas).
El uso de Rotarix™ debera basarse en las recomendaciones oficiales.

El esquema de vacunacion consiste en dos dosis. La primera dosis podra
administrarse desde 6 semanas de edad. Debera haber un intervalo entre las
dosis de al menos 4 semanas. De preferencia el tratamiento de vacunacion
debera administrarse antes de 16 semanas de edad, pero debe estar
completo a la edad de 24 semanas.

Rotarix™ puede administrarse siguiendo la misma pauta posologica a lactantes
prematuros nacidos después de al menos 27 semanas de edad gestacional
(véanse las secciones Efectos secundarios y Propiedades farmacologicas).

En estudios clinicos, rara vez se ha observado que se escupa o regurgite la
vacuna y, en estas circunstancias, no se administré una dosis de reemplazo.
Sin embargo, en el caso muy poco probable de que el lactante escupa o
regurgite la mayor parte de la dosis de la vacuna, podra administrarse una
sola dosis de reemplazo en la misma visita de vacunacion.

Se recomienda que los lactantes que reciban la primera dosis de Rotarix™
completen el régimen de 2 dosis con Rotarix™. No existen datos sobre

la seguridad, inmunogenicidad o eficacia cuando se administra Rotarix™
para la primera dosis y, para la sequnda dosis, se administra otra vacuna
antirrotavirus, o viceversa.

Poblacion pedidtrica

No debe utilizarse Rotarix™ en nifios mayores de 24 semanas de edad.
Uso con otras vacunas

Rotarix™ puede administrarse concomitantemente con cualquiera

de las siguientes vacunas monovalentes o combinadas [incluyendo

vacunas hexavalentes (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vacuna contra la
difteria-tétanos-tosferina de células completas (DTPw), vacuna contra la
difteria-tétanos-tosferina acelular (DTPa), vacuna contra Haemophilus
influenzae tipo b (Hib), vacuna antipoliomielitica de virus inactivados (IPV),
vacuna contra la hepatitis B (HBV), vacuna anti-neumocacica conjugada y
vacuna anti-meningocdcica conjugada del serogrupo C. Los estudios clinicos
demostraron que las respuestas inmunologicas a las vacunas administradas y
los perfiles de seguridad de las mismas no se vieron afectados.

La administracion concomitante de Rotarix™ y la vacuna antipoliomielitica
oral (OPV) no afecta la respuesta inmunoldgica frente a los antigenos

de polio. Aungue la administracién concomitante de la vacuna
antipoliomielitica oral (OPV) puede reducir ligeramente la respuesta
inmunoldgica a la vacuna antirrotavirus, se demostré que se mantiene

la proteccion clinica frente a la gastroenteritis severa por rotavirus en un
estudio clinico en el que participaron mas de 4200 sujetos que recibieron
el Rotarix™ concomitantemente con la OPV.

No hay restricciones en cuanto al consumo de alimento o liquido por
parte del lactante, ya sea antes o después de la vacunacion.

EFECTOS SECUNDARIOS

Resumen del perfil de seguridad

El perfil de seguridad que se presenta a continuacion se basa en datos de
estudios clinicos realizados con la formulacion liofilizada o la formulacion
liquida de Rotarix™.

En un total de cuatro estudios clinicos, se administraron aproximadamente
3800 dosis de la formulacion liquida de Rotarix™ a alrededor de

1900 lactantes. En estos estudios, se demostro que el perfil de seguridad
de la formulacion liquida es similar al de la formulacion liofilizada.

En un total de veintitrés estudios clinicos, se administraron
aproximadamente 106.000 dosis de Rotarix™ (formulacion liofilizada o
liquida) a aproximadamente 51.000 lactantes.

En tres estudios clinicos controlados con placebo (Finlandia, India y
Bangladesh), en los cuales la formulacion liofilizada de Rotarix™ se
administrd sola (la administracion de vacunas pediatricas rutinarias se
escalond), la incidencia y la gravedad de los eventos en cuestion (que se
obtuvieron 8 dias después de la vacunacion) de diarrea, vomito, pérdida
de apetito, fiebre, irritabilidad y tos/secrecion nasal fluida no fueron
significativamente diferentes en el grupo tratado con Rotarix™ con
respecto al grupo tratado con placebo. No se observd ningtin aumento en
la incidencia o severidad de estos eventos con la segunda dosis.

En un analisis combinado de diecisiete estudios clinicos controlados con
placebo (Europa, América del Norte, Latinoamérica, Asia y Africa), incluidos
estudios en los cuales Rotarix™ se coadministré con vacunas pediatricas
rutinarias (véase la seccion Esquema de inmunizacion), las reacciones
adversas a continuacion (obtenidas 31 dias después de la vacunacion) se
consideraron posiblemente relacionadas con la vacunacion.

Lista tabulada de reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas se indican de acuerdo con la siguiente
frecuencia:

Las frecuencias se notifican como:

Muy frecuente (>1/10) / Frecuente (1/100, <1/10) / Poco frecuente
(>1/1000, <1/100) / Raro (=1/10.000, <1/1000) / Muy raras (<1/10.000)

Sistema de Frecuencia Reacciones adversas
clasificacion de

Organos

Trastornos Frecuente Diarrea

gastrointestinales

Poco frecuente | Dolor abdominal, flatulencia

Muy raras Invaginacion intestinal (véase
la seccion Precauciones)

Frecuencia no Rectorragia

conocida *
Frecuencia no Gastroenteritis con eliminacion
conocida * del virus vacunal en

lactantes con trastorno de
inmunodeficiencia combinada
grave (IDCG)

Poco frecuente | Dermatitis

Trastornos de la
piel y del tejido

subcutaneo

Trastornos generales | Frecuente Irritabilidad

y condiciones

en el sitio de

administracion

Trastornos Frecuencia no Apnea en neonatos muy
respiratorios, conocida * prematuros (< 28 semanas de
toracicos y gestacion) (véase la seccion
mediastinicos Precauciones)

*Debido a que estos eventos se notificaron espontaneamente, no es
posible estimar en forma confiable su frecuencia.

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Invaginacion

Los datos provenientes de estudios de seguridad de observacion realizados
en diversos paises indican que las vacunas antirrotavirus conllevan un
aumento de riesgo de invaginacion, principalmente en los 7 dias posteriores
a la vacunacion. Se han observado hasta 6 casos adicionales cada

100.000 lactantes en Estados Unidos y Australia, en comparacion con una
incidencia de referencia de 33 a 101 cada 100.000 lactantes (menores de
un afio de edad) por afio, respectivamente.

Existe evidencia limitada acerca de un aumento del riesgo menor después
de la segunda dosis.

No se ha podido establecer con certeza si las vacunas antirrotavirus
afectan la incidencia general de la invaginacion en funcion de periodos
més prolongados de seguimiento (véase la seccién Precauciones).

Otras poblaciones especiales

Seguridad en lactantes prematuros

En un estudio clinico, se administré la formulacion liofilizada de Rotarix™
a 670 lactantes prematuros de 27 a 36 semanas de edad gestacional;

339 lactantes recibieron placebo. La primera dosis se administré a partir
de las 6 semanas de haber nacido. Se observaron eventos adversos graves
en el 5,1% de los lactantes tratados con Rotarix™, en comparacion con el
6,8% de los que recibieron placebo. Se evidenciaron indices similares de
otros eventos adversos en los lactantes que recibieron Rotarix™ y los que
recibieron placebo. No se notificaron casos de invaginacion intestinal.
Sequridad en lactantes con infeccién por el virus de inmunodeficiencia
humana (VIH

En un estudio clinico, se administrd la formulacion liofilizada de Rotarix™

o placebo a 100 lactantes infectados por el VIH. El perfil de seguridad fue
similar entre el grupo tratado con Rotarix™ y el grupo que recibié placebo.
Notificacién de presuntas reacciones adversas

Es importante notificar las presuntas reacciones adversas luego de la
autorizacion del medicamento. Permite supervisar de manera continua

el equilibrio del riesgo/beneficio del medicamento. Se solicita a los
profesionales de la salud que notifiquen cualquier presunta reaccion adversa.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes
mencionados en la seccién Descripcion.

Hipersensibilidad tras la administracion previa de vacunas antirrotavirus.
Antecedentes de invaginacion intestinal.

Sujetos con malformaciones congénitas no corregidas del tracto
gastrointestinal que podrian predisponer a invaginacion intestinal.
Sujetos con trastorno de inmunodeficiencia combinada grave (IDCG)
(véase la seccién Efectos secundarios).

La administracion de Rotarix™ debera posponerse en sujetos que
padezcan de enfermedad febril severa aguda. La presencia de una
infeccion menor no supone una contraindicacion para la inmunizacion.
La administracion de Rotarix™ debera posponerse en los sujetos que
padezcan de diarrea o vomito.

PRECAUCIONES

Es una buena préctica clinica que la vacunacion sea precedida de una
revision de la historia clinica, especialmente en lo que respecta a las
contraindicaciones, y de un examen médico.

No se cuenta con datos sobre la seguridad y la eficacia de Rotarix™ en
lactantes con enfermedades gastrointestinales o retardo del crecimiento.
Podré considerarse con precaucion la administracion de Rotarix™ en
aquellos lactantes en los que, segln la opinion del médico, represente un
riesgo mayor que no se les administre la vacuna.

A modo de precaucion, los profesionales de la salud deben hacer

el seguimiento de los sintomas que indiquen invaginacion intestinal
(dolor abdominal intenso, vomitos persistentes, heces sanguinolentas,
distension abdominal o fiebre alta), esto se debe a que los estudios de
seguridad de observacion indican un aumento del riesgo de invaginacion,
principalmente dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacion contra

el rotavirus (véase la seccion Efectos secundarios). Se debe aconsejar a
los padres o tutores que avisen de inmediato a su proveedor de atencion
médica si se presenta cualquiera de estos sintomas.

Para los sujetos con propension a la invaginacion intestinal, véase la
seccion Contraindicaciones.

No se prevé que las infecciones asintométicas y levemente sintomaticas
por el VIH afecten la seguridad o eficacia de Rotarix™. En un estudio
clinico realizado en un nimero limitado de lactantes infectados por el VIH
asintomaticos o levemente sintomaticos no se observé ningdn problema
de seguridad evidente (véase la seccion Efectos secundarios).

La administracion de Rotarix™ a lactantes que tienen o se presume que
tienen inmunodeficiencia debe basarse en una cuidadosa ponderacion de
los posibles riesgos y beneficios.

Se sabe que el virus de la vacuna se excreta en las heces después de la
vacunacion con una excrecion pico alrededor del 7.0 dia. Se detectaron
particulas del antigeno viral por ELISA en un 50% de las heces después
de la primera dosis de una formulacion liofilizada de Rotarix™ y en un
4% de las heces después de la segunda dosis. Cuando se comprob¢ si
estas heces contenian cepa vacunal viva, sélo un 17% dieron resultados
positivos. En dos estudios comparativos controlados, la eliminacion de

la cepa vacunal después de la vacunacion con la formulacion liquida de
Rotarix™ fue comparable con la que se observo después de la vacunacion
con la formulacion liofilizada de Rotarix™.

Se han observado casos de transmision de este virus vacunal excretado a
contactos seronegativos de los vacunados sin que hayan causado ningdn
sintoma clinico.

Rotarix™ debera administrarse con prudencia a individuos con contactos
cercanos inmunodeficientes, tales como personas con enfermedades
cancerosas, 0 que estén de otra forma inmunocomprometidas o
individuos que estén recibiendo terapia inmunosupresora.

Los contactos de vacunados recientes deberén observar una buena
higiene personal (por ejemplo, lavarse las manos después de cambiar los
pafales del bebé).

Debera considerarse un riesgo potencial de apnea y la necesidad de
supervision respiratoria durante 48-72 h al administrarse la serie de
inmunizacion primaria a neonatos muy prematuros (nacidos < 28 semanas
de gestacion) y, especialmente, para los que presenten antecedentes
previos de inmadurez respiratoria.

Debido a que el beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de nifios,
la vacunacion no debera omitirse o retrasarse.

Puede ser que no se induzca una respuesta inmunoldgica protectora en
todos los vacunados (véase la seccion Propiedades farmacoldgicas).
Actualmente, se desconoce el nivel de proteccion que Rotarix™ podria
proporcionar frente a otras cepas de rotavirus que no se han evaluado en
estudios clinicos. Los estudios clinicos de los que se derivaron los datos de
eficacia clinica fueron realizados en Europa, América Central, América del
Sur, Africa y Asia (véase la seccion Propiedades farmacoldgicas).
Rotarix™ no protege contra la gastroenteritis causada por otros
patogenos que no sean rotavirus.

No se dispone de datos sobre el uso de Rotarix™ para la profilaxis de
postexposicion.

ROTARIX™ NO DEBERA INYECTARSE BAJO NINGUNA
CIRCUNSTANCIA.

La vacuna contiene sacarosa como excipiente. Los pacientes con
problemas hereditarios raros de intolerancia a la fructosa, malabsorcién
de glucosa-galactosa o insuficiencia de sucrasa-isomaltasa no deberan
tomar esta vacuna.

Embarazo y lactancia

Rotarix™ no esta destinado para uso en adultos. No se dispone de datos
sobre el uso de Rotarix™ durante el embarazo y la lactancia.

En base a la evidencia generada en los ensayos clinicos, la lactancia
materna no reduce la proteccion frente a la gastroenteritis por rotavirus
conferida por Rotarix™. Por consiguiente, podra continuarse la lactancia
durante el esquema de vacunacion.

Efectos sobre la capacidad para
No es aplicable.

Datos de seguridad preclinica
En base a los estudios convencionales de toxicidad con dosis repetida, los
datos preclinicos no revelan riesgos especiales para los seres humanos.

Sobredosificacion

Se han notificado algunos casos de sobredosis. En general, el perfil

de acontecimientos adversos notificado en esos casos fue similar al
observado tras la administracion de la dosis recomendada de Rotarix™.

Incompatibilidades
Este medicamento no debe mezclarse con otros productos medicinales.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Para esta seccion, consulte la Informacion de prescripcion de la OMS en el
sitio web de la OMS.

CONSERVACION

La fecha de caducidad de la vacuna se indica en la etiqueta y en el envase.
Deberd usarse la vacuna inmediatamente después de su abertura.
Conservar en refrigerador (2 °C - 8 °C).

No se recomienda la congelacion para el almacenamiento. No obstante si la
vacuna se ha almacenado accidentalmente durante un méximo de 12 horas
a-20 °C, los datos de estabilidad generados indican que la vacuna mantiene
su potencia después de la reconstitucion.

Almacenar en el empaque original para proteger de la luz.
PRESENTACION

1.5 ml de suspension oral en un tubo exprimible (polietileno), con
membrana y tapon para el tubo (polipropileno). Tamafios de empaque de
1,10 0 50. Es posible que no se vendan todos los tamafios de envase.

jar y operar maquinaria

Monitor del Vial Vacunal (véase el pictograma VVM al final

del prospecto)

El Monitor del Vial Vacunal (Vaccine Vial Monitor - VVM) forma parte
de la etiqueta usada para todos los lotes de Rotarix™ suministrados
por GlaxoSmithKline Biologicals. El punto de color que aparece en la
etiqueta del tubo es un VVM. Se trata de un punto sensible al tiempo
y a la temperatura que ofrece una indicacion del calor acumulado

al que se ha visto expuesto el tubo. Advierte al usuario final cuando
sea probable que la exposicion al calor haya degradado la vacuna en
exceso de un nivel aceptable.

La interpretacion del VVM es sencilla. Fijese en el cuadrado central.
Su color cambiara progresivamente. Siempre y cuando el color de
este cuadrado sea mas claro que el color del anillo, podra usarse la
vacuna. En cuanto el color del cuadrado central sea el mismo, o mas
oscuro, que el del anillo, debera desecharse el tubo.

Es absolutamente critico asegurar que se cumplan las condiciones

de conservacion especificadas anteriormente (en particular la cadena
fria). GlaxoSmithKline Biologicals no asumira ninguna responsabilidad
en el caso de que Rotarix™ no se haya conservado de conformidad
con las instrucciones de conservacion. GlaxoSmithKline Biologicals
tampoco asume ninguna responsabilidad en caso de que un VVM
sea defectuoso por cualquier razon.

foi administrada isoladamente (foi efectuada a administracdo
escalonada das vacinas pedidtricas de rotina), a incidéncia e

a gravidade dos eventos solicitados (registrados 8 dias apos

a vacinacdo) vomitos, perda de apetite, febre, irritabilidade e
tosse/coriza nao foram significativamente diferentes no grupo que
recebeu Rotarix™ quando comparada com a do grupo que recebeu
placebo. Ndo se observou qualquer aumento da incidéncia ou
gravidade desses eventos com a segunda dose.

Em uma andlise agregada de varios grupos de dezessete ensaios
clinicos controlados com placebo (Europa, América do Norte,
América Latina, Asia, Africa), incluindo ensaios nos quais o Rotarix™
foi administrado concomitantemente com as vacinas pediatricas

de rotina (ver seccao Programa de vacinacao), as sequintes reacoes
adversas (coletadas 31 dias pos-vacinacdo) foram consideradas como
sendo possivelmente relacionadas & vacinagao.

Lista tabulada de reacées adversas

As reacoes adversas notificadas estao listadas de acordo com a
frequéncia a sequir:

As frequéncias sdo relatadas como:

Muito frequentes (=1/10) / Frequentes (1/100, <1/10) / Pouco
frequentes (=1/1.000, <1/100) / Raras (>1/10.000, <1/1.000) / Muito
raras (<1/10.000)

DESCRICAO
Rotarix™ suspensao oral
Vacina anti-rotavirus, viva
1 dose (1,5 ml) contém:
Estirpe RIX4414 do rotavirus humano (viva atenuada)*

néo menos de 1060 CCIDsy
* Produzida em células Vero
Excipientes: sacarose, adipato dissodico, meio de Eagle modificado
por Dulbecco (DMEM), agua estéril.
Excipientes com efeito conhecido: este medicamento contém
1073 mg de sacarose (ver seccdo Precauces).
Residuos:
Foi detectado material de circovirus suino tipo 1 (PCV-1) na vacina
Rotarix™. O PCV-1 ndo é conhecido como causador de doencas em
animais nem como agente infeccioso ou causador de doencas em
humanos. N&o ha evidéncias de que a presenca do PCV-1 represente
um risco de seguranca.

ADMINISTRACAO

Rotarix™ destina-se apenas a administracdo por via oral.
ROTARIX™ NAO DEVE SER INJECTADO EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA.

A vacina é apresentada como um liquido incolor e limpido, sem
particulas visiveis, para administracao oral.

A vacina estd pronta a utilizar (ndo é necessaria reconstituicdo ou
diluicdo).

A vacina destina-se a ser administrada por via oral sem ser misturada
com outras vacinas ou solugdes.

A vacina deve ser inspeccionada visualmente para deteccao de
particulas estranhas e/ou de qualquer anomalia do aspecto fisico.
Caso sejam observadas, eliminar a vacina.

0 medicamento ou os residuos ndo utilizados devem ser eliminados
de acordo com as exigéncias locais.

Instrugées para administracdo da vacina:

Leia todas as instrucoes de uso antes de administrar a vacina. (ver
pictogramas e texto relacionado apresentados antes da se¢ao
MFV (VVM)).

PROGRAMA DE VACINACAO

Rotarix™ é indicado para a imunizacdo activa de lactentes com idade
entre 6 e 24 semanas para preven¢ao da gastroenterite devida a infecgdo
por rotavirus (ver secdes Precaucdes e Propriedades farmacologicas).

A utilizagdo de Rotarix™ deve basear-se nas recomendacdes oficiais.
0 esquema de vacinacdo consiste em duas doses. A primeira dose
pode ser administrada a partir das 6 semanas de idade. O intervalo
entre as doses deve ser de, pelo menos, 4 semanas. O esquema de
vacinagdo deve ser administrado de preferéncia antes das 16 semanas,
mas tem de estar completo antes das 24 semanas de idade.

Rotarix™ pode ser administrado com a mesma posologia a
recém-nascidos prematuros, nascidos apds pelo menos 27 semanas de
gestacdo (ver secOes Reacdes adversas e Propriedades farmacoldgicas).
Em ensaios clinicos, a vacina foi raramente cuspida ou regurgitada e,
nestas circunstancias, nao foi administrada uma dose de substituicao.
Contudo, no caso improvavel de um lactente cuspir ou regurgitar a
maior parte da dose da vacina, pode administrar-se uma dose Unica
de substituicdo na mesma consulta de vacinacao.

Recomenda-se que os lactentes que recebam uma primeira dose

de Rotarix™ completem o esquema de 2 doses com Rotarix™. Nao
existem dados sobre a seguranca, imunogenicidade ou eficacia
quando Rotarix™ ¢ administrado na primeira dose e outra vacina
contra o rotavirus é administrada na segunda dose ou vice-versa.
Populacdo pedidtrica

Rotarix™ ndo deve ser usado em lactentes com mais de 24 semanas
de idade.

Utilizagdo com outras vacinas

Rotarix™ pode ser administrado simultaneamente com as seguintes
vacinas monovalentes ou combinadas [incluindo vacinas hexavalentes
(DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vacina contra a difteria-tétano-tosse convulsa
de célula completa (DTPw), vacina contra a difteria-tétano-tosse
convulsa acelular (DTPa), vacina contra o Haemophilus influenzae
tipo b (Hib), vacina inactivada contra a poliomielite (IPV), vacina
contra a hepatite B (HBV), vacina conjugada anti-pneumocdcica e
vacina conjugada anti-meningocdcica do serogrupo C. Os estudos
clinicos demonstraram que as respostas imunitarias e os perfis de
seguranca das vacinas administradas nao foram afectados.

A administracdo concomitante de Rotarix™ e da vacina contra

a poliomielite oral (OPV) no afecta a resposta imunitéria aos
antigénios da poliomielite. Embora a administracao concomitante
da OPV possa diminuir ligeiramente a resposta imunitaria a vacina
do rotavirus demonstrou-se, num ensaio clinico que envolveu mais
de 4200 individuos que receberam Rotarix™ concomitantemente
com a OPV, que a proteccdo clinica contra a gastroenterite grave por
rotavirus se mantém.

N&o existem restrices no consumo de alimentos ou liquidos pelos
lactentes, antes ou depois da vacinacéo.

REA(()ES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranca

0 perfil de seguranca apresentado a seguir baseia-se em dados de
ensaios clinicos realizados com a formulagao liofilizada ou liquida
de Rotarix™.

Em um total de quatro ensaios clinicos, cerca de 3.800 doses

da formulacdo liquida de Rotarix™ foram administradas a
aproximadamente 1.900 lactentes. Esses ensaios demonstraram
que o perfil de sequranca da formulacdo liquida é comparavel ao da
formulagéo liofilizada.

Em um total de vinte e trés ensaios clinicos, foram administradas
aproximadamente 106.000 doses de Rotarix™ (formulacao liofilizada
ou liquida) a aproximadamente 51.000 lactentes.

Em trés ensaios clinicos controlados com placebo (Finlandia, india

e Bangladesh), nos quais a formulacdo liofilizada de Rotarix™

Classes de Frequéncia Reacoes adversas
sistemas de

0rgaos

Doencas Frequentes Diarreia

gastrointestinais

Pouco frequentes [Dor abdominal, flatuléncia

Muito raras Intussuscepcao (ver secao
Precaucées)

Desconhecida *  [Hematoquezia

Desconhecida *  [Gastroenterite com
eliminacdo da vacina
viral em lactentes

com imunodeficiéncia
combinada grave (IDCG)

Pouco frequentes [Dermatite

Afeccoes dos
tecidos cutaneos e
subcutaneos

Perturbacdes gerais |Frequentes Irritabilidade

e condicdes do local
de administracao

Doencas Desconhecida *  [Apneia em lactentes muito
respiratorias, prematuros (< 28 semanas
toracicas e de gestacdo) (ver seccdo
mediastinais Precaucdes)

*Devido ao fato de esses eventos terem sido relatados espontaneamente,
nao é possivel estimar suas frequéncias com confianca.

Descricao de reacdes adversas selecionadas

Intussuscepcao

Dados de estudos de seguranca observados realizados em varios
paises indicam que as vacinas contra o rotavirus carregam um

risco aumentado de intussuscepcao, mais comumente dentro do
periodo de 7 dias da vacinacao. Até 6 casos adicionais em cada
100.000 lactentes foram observados nos EUA e Australia contra uma
incidéncia de base de 33 a 101 em cada 100.000 lactentes (menos
de um ano de idade) por ano, respectivamente.

Ha evidéncia limitada de um risco aumentado menor apds a segunda
dose.

Permanece duvidoso se as vacinas contra o rotavirus afetam a
incidéncia geral de intussuscepcdo baseado em periodos mais longos
de acompanhamento (ver secdo Precaucdes).

Outras populagdes especiais

Seguranca em lactentes prematuros

Em um estudo clinico, 670 lactentes prematuros com 27 a 36
semanas de gestacao receberam a formulacéo liofilizada de Rotarix™
e 339 lactentes prematuros receberam placebo. A primeira dose

foi administrada a partir de 6 semanas apds o nascimento. Eventos
adversos graves foram observados em 5,1% dos individuos que
receberam Rotarix™, em comparacdo com 6,8% dos individuos que
receberam placebo. Foram observadas taxas semelhantes de outros
eventos adversos em individuos que receberam Rotarix™ e placebo.
Nao foram registrados casos de intussuscepcéo.

Seguranca em lactentes com infecco pelo virus da imunodeficiéncia
humana (HIV.

Em um estudo clinico, 100 lactentes com infeccdo pelo HIV
receberam formulacdo liofilizada de Rotarix™ ou placebo. O perfil
de seguranca foi semelhante entre os individuos que receberam o
Rotarix™ e o placebo.

Notificacdo de reacdes adversas suspeitas

A notificacdo de reacdes adversas suspeitas apds a autorizagdo do
medicamento é importante. Ela permite a monitoracao continuada
do equilibrio beneficio/risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satide que notifiquem quaisquer reagdes adversas
suspeitas.

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer dos excipientes
listados na secéo Descricao.

Hipersensibilidade apds administracdo prévia de vacinas contra o
rotavirus.

Histrico de intussuscepgao.

Individuos com malformagdes congénitas néo corrigidas do tracto
gastrointestinal que podem predispor a uma intussuscepgao.
Individuos com imunodeficiéncia combinada grave (IDCG) (ver secdo
Reacoes adversas).

A administracdo de Rotarix™ deve ser adiada em individuos com uma
doenca febril aguda grave. A presenca de uma infeccdo de menor
importancia ndo constitui uma contra-indicacdo para a imunizagao.
A administracao de Rotarix™ deve ser adiada em individuos com
diarreia ou vomitos.

PRECAUCOES

Constitui uma boa pratica clinica preceder a vacinacdo por uma
revisdo da historia clinica, especialmente no que respeita as
contra-indicagdes, e por um exame fisico.

Nao existem dados relativos a seguranga e eficacia de Rotarix™

em lactentes com doencas gastrointestinais ou com atraso de
crescimento. A administracdo de Rotarix™ pode ser considerada com
precaucdo nestes lactentes quando, segundo a opinido do médico, a
n&o administracdo da vacina implica um maior risco.

Como medida de precaugdo, os profissionais de salide devem
acompanhar quaisquer sintomas indicativos de intussuscepcéo

(dor abdominal grave, vomitos persistentes, sangue nas fezes,
distensdo abdominal e/ou febre alta), visto que os dados de

estudos de seguranca observados indicam um risco aumentado

de intussuscepcao, mais comumente dentro do periodo de 7 dias
apos a vacinagao contra o rotavirus (ver secao Reacoes adversas).

Os pais/responsaveis devem ser aconselhados a comunicar estes
sintomas imediatamente a um médico.

Para individuos com uma predisposicao para a intussuscepcéo, ver
secao Contraindicagdes.
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N&o se espera que infecGes por HIV assintométicas ou com leves
sintomas afetem a seguranca ou a eficacia do Rotarix™. Um estudo
clinico realizado com um niimero limitado de lactentes HIV positivos
assintomaticos ou com leves sintomas ndo mostrou problemas
aparentes de seguranca (ver secdo Reagdes adversas).

A administracdo de Rotarix™ em lactentes com suspeita ou
confirmacdo de imunodeficiéncia deve ser baseada em uma anlise
cuidadosa dos potenciais riscos e beneficios.

Sabe-se que a excrecdo do virus da vacina nas fezes ocorre

apds a vacinacao, sendo atingida a excrecao méaxima por volta

do 7.° dia. Particulas antigénicas virais, detectadas por ELISA, foram
encontradas em 50% das fezes ap6s a primeira dose da formulacao
liofilizada de Rotarix™ e em 4% das fezes apos a segunda dose.
Quando estas fezes foram analisadas para detectar a presenca da
estirpe da vacina viva, apenas 17% foram positivas. Em dois ensaios
controlados comparativos, a eliminacdo da vacina apos a vacinagdo
com a formulacdo liquida de Rotarix™ foi comparével & observada
apos a vacinacdo com a formulacdo liofilizada de Rotarix™.

Foram observados casos de transmissao deste virus da vacina
excretado em contactos seronegativos de vacinados sem causar
sintomas clinicos.

Rotarix™ deve ser administrado com precaucdo a individuos que
tenham contactos proximos com imunodeficientes, tais como
individuos com neoplasias malignas ou com qualquer outro tipo de
imunodeficiéncia ou que estejam a ser submetidos a terapéutica
imunossupressora.

As pessoas em contacto com criancas vacinadas recentemente
devem ter cuidados de higiene pessoal (p. ex., lavar as maos depois
de mudar as fraldas da crianca).

Deve ter-se em consideracao o risco potencial de apneia e a
necessidade de monitorizacdo respiratéria durante 48-72 horas quando
se administra a primo-imunizacdo a lactentes muito prematuros
(nascidos com < 28 semanas de gestacdo) e, especialmente, nos que
apresentam antecedentes de imaturidade respiratoria.

Como o beneficio da vacinacéo é elevado neste grupo de lactentes, a
vacinagdo ndo deve ser suspensa ou adiada.

Uma resposta imunitéria protectora pode ndo ser obtida em todos os
vacinados (ver seccao Propriedades farmacoldgicas).

N&o se conhece atualmente o grau de protec¢do que o Rotarix™
pode conferir contra outras estirpes de rotavirus que ndo estavam
previamente incluidas nos estudos clinicos. Os estudos clinicos,

nos quais foram obtidos os dados de eficacia, foram realizados

na Europa, América Central e do Sul, Africa e Asia (ver seccao
Propriedades farmacoldgicas).

Rotarix™ ndo protege contra a gastroenterite causada por outros
agentes patogénicos diferentes do rotavirus.

N&o existem dados sobre a utilizacdo de Rotarix™ para profilaxia
pos-exposicao.

ROTARIX™ NAO DEVE SER INJECTADO EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA.

A vacina contém sacarose como excipiente. Doentes com problemas
hereditarios raros de intolerancia a frutose, com malabsorcéo de
glucose-galactose ou com insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo
devem tomar esta vacina.

Gravidez e aleitamento

Rotarix™ nao se destina a ser administrado em adultos. Portanto,
ndo estdo disponiveis dados sobre a utilizacdo de Rotarix™ durante a
gravidez e o aleitamento.

Com base na evidéncia obtida em ensaios clinicos, a amamentacao
ndo diminui a proteccdo proporcionada por Rotarix™ contra
gastroenterites por rotavirus. Por conseguinte, a amamentacao pode
continuar durante o programa de vacinagéo.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas
N&o relevante.

Dados de seguranca pré-clinica
0Os dados ndo clinicos nao revelam riscos especiais para o ser humano,
segundo estudos convencionais de toxicidade de dose repetida.

Sobredosagem

Foram notificados alguns casos de sobredosagem. No geral, o perfil
de eventos adversos notificados nestes casos foi semelhante ao
observado apds a administracéo da dose recomendada de Rotarix™.

Incompatibilidades
Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Para esta secdo, consulte a Bula da OMS no site da OMS.

ARMAZENAGEM

0 prazo de validade da vacina estd indicado no rétulo e na embalagem.
A vacina deve ser utilizada imediatamente apds abertura.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). A congelacdo nao é
recomendada para a conservagao. No entanto, se a vacina tiver

sido conservada acidentalmente durante um maximo de 12 horas
a-20°C, os dados de estabilidade obtidos indicam que a vacina
mantém a sua poténcia.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

APRESENTACAO

1,5 ml de suspenséo oral numa bisnaga (polietileno) com uma
membrana e uma tampa da bisnaga (polipropileno) em apresentacdes
de 1, 10 ou 50. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Monitor da Ampola da Vacina (ver o pictograma do MAV no
fim do folheto)

0O Monitor da Ampola da Vacina (MAV) faz parte do rétulo utilizado
para todos os lotes de Rotarix™ fornecidos pela GlaxoSmithKline
Biologicals. O ponto com cor que aparece no rétulo do tubo é um
MAV. Este é um ponto sensivel a temperatura-periodo de tempo que
fornece a indicagdo do calor cumulativo ao qual a bisnaga esteve
exposta. Adverte o utente final quando existe a possibilidade da
exposicdo ao calor ter degradado a vacina para além do nivel aceitavel.
Ainterpretacdo do MAV é simples. Concentre o seu olhar no
quadrado central. A cor do quadrado muda progressivamente.
Enquanto a cor do quadrado for mais clara do que a cor do anel, a
vacina pode ser utilizada. Logo que a cor do quadrado central tiver
amesma cor que o anel ou uma cor mais escura do que o anel, a
bisnaga deve ser eliminada.

£ absolutamente essencial assegurar que as condicdes de
conservacao acima especificadas (em especial a cadeia de frio) séo
observadas. A GlaxoSmithKline Biologicals nao assume qualquer
responsabilidade se Rotarix™ ndo tiver sido conservado de acordo
com as instrucoes de conservacao. Além disso, a GlaxoSmithKline
Biologicals ndo assume qualquer responsabilidade se um MAV estiver
defeituoso, por qualquer motivo.

OMUCAHUE
Rotarix™ cycneH3sns ana nepopanbHOro BBeeHUA
JKuBas poTaBupycHas BakLyHa
OpHa fo3a (1,5 mn) copepxvT:
PoTaBupyc Yenoseka wramm RIX4414 (xvBoi, ocnabneHHbIn)*
He meHee 1060 CCIDg,
*MonyyeH ¢ MCnonb3oBaHMeM KeTok Vero
BcromoraTenbHble BeLLeCTBa: Caxapo3a, A1HaTpueBas cosb

aaNnMHOBOI KMCNOTbI, cpena Urna ¢ Mogudukaumei no [ynbekko
(CUMJ), crepunbHas Boga.

BcromoratenbHble BeLecTsa, 3pdekTbi KOTOPbIX 13BECTHbI:
Mpenapat cofepxut 1073 Mr caxapo3sl (cm. pasaen «Mepbl
NPefoCTOPOXHOCTIAY).

BelllecTBa, NPUCYTCTBYIOLLME B OCTATOYHbIX KONIMYECTBAX:

B BakumHe Rotarix™ o6HapyxeH MaTepuan CBUHOMO LWPKOBMpYyCa
T1na 1 (PCV-1). He onncaro cnyyaes 3ab0neBaHuIA, BbI3BaHHbIX
PCV-1y XWBOTHbIX, M HET AaHHbIX 06 MHMLMPOBaHUM YenoBeka
PCV-1 nnu 6onesHaX, Bbi3bIBaEMbIX 3TUM BUPYCOM. B BA3N € 3TUM
OTCYTCTBYIOT AAaHHble, CBUAETENbCTBYIOLIME O TOM, YTO MPUCYTCTBIE
PCV-1 ABNAETCA PUCKOM, BAMAIOLMM Ha 6e30MacHoCTb.

CNoCob NPUMEHEHUA

BakuvHa Rotarix™ npefiHa3HayeHa TONbKO A/ NepopanbHOro
BBEfIEHNA.

HW B KOEM CJTYYAE HEJ1b3fl BBOAWUTb ROTARIX™ MYTEM
NHBEKLINN.

BaKuMHa BbINyCKAeTCA B BIAE NPO3payHON GecLiBeTHOM

XUAKOCTY 6e3 BUAMMBIX MIOTHbIX YaCTUL, U NpefiHa3HayeHa ana
nepopanbHOro BBeaeHMA.

BaKLiHa roToBa K npumMeHeHmto (He TpebyeTcs pacTBOpeHns uim
pa3BsefieHus).

BaKLWHy CnesiyeT BBOAWTL NEPOPaIbHO, He CMELLMBAA H C
KaK1MU ipyrimin BaKLMHaMW UK PacTBOpamu.

BaKLMHy CriefyeT 0CMOTPETb fi151 BbISBNEHNA MHOPOAHBIX MAOTHbIX
HacTUL WM N3MeHeHs BHeLUHero Binaa. Ecin o6HapyxeHo
No60oe 13 3TUX U3MEHEHNI, BaKLMHY ClieayeT yAanuTb B OTXOAbI.
Bce Hencnosnb3oBaHHble MeayLMHCKUe NpenapaTbl a1 MaTepuans!
CeflyeT yaansTb B OTXOAbI B COOTBETCTBIM C MECTHBIMU
TpeboBaHUAMY.

MHcmpykyus no BBeOeHUI0 BAKUUHBI:

MonHocTblo MpOYTUTE NHCTPYKLWIO MO NPUMEHEHNIO BaKLVHbI 10
Hauasna ee BBe/ieHNA (CM. MUKTOTPaMMBbl 1 MOACHEHNA K HUM,
npepwectsyiowwme pasgeny «MoHUTOp cOCTOAHUA ¢ Ha

Co06LLanochb 0 CreAyIoLLMX YaCTOTax HeXenaTeNbHbIX peakLuii:
OueHb YacTble (>1/10) / HacTble (>1/100, <1/10) / HeyacTbie (=1/1 000,
<1/100) / Pepkve (>1/10 000, <1/1 000) / OueHb pepkye (<1/10 000)

HexxenatenbHble peakuumn

Knacc cucrembi Yacrota

opraHoB BO3HUKHOBEHUS
Hapywerua Yactble [napes
CO CTOPOHbI
XenyAo4Ho-
KVLLIEYHOTO TpaKTa
Hevactble bonb B xuBoTE, B3ayTUE
XWBOTa

OueHb peikve | VIHBarMHaLmm KuLLeYHVKa
(cm. pasgen «Mepbl
MPELOCTOPOXKHOCTIY)

HensgectHo* Kposb B kane
HeussectHo* [aCTPO3HTEPUT C BbiAeNeHem
BMPYyCa BaKLWHbI y JieTel ¢
TAXENbIM KOMOMHMPOBAHHbIM
UMMyHoZeduumrTom (TKI)
HapyLerua co Hevactble [epmatut
CTOPOHbI KOXW 1
NOAKOXHbIX TKaHel

HapyLuerus obuero |YacTble
XxapakTepa 1
peakLuy B MecTe

PasgpaxuTensHocTb

BBEAEHNA

Hapywerua HeussectHo* Oppllka y ry6oko

€O CTOPOHbI HE[IOHOLLEHHbIX fieTelt
IibIXaTesbHOM (< 28 Hepenb GepeMeHHOCTH)

(cm. paspen «Mepbl
NPefoCTOPOXHOCTIY)

CUCTEMbI, OpraHoB
TPYAHOI KNeTkun 1
CpefocTeHna

C BaKLWMHOWY).

TPAOUK UMMYHU3ALUN

BakuyHa Rotarix™ nokasaHa 1 akTUBHOI UMMYHU3aLMK feTelt B
BO3pacTe 0T 6 10 24 HefieNb ANA NPOUNAKTIKM racTpo3HTepUTa,
BbI3BaHHOrO POTaBUPYCHO WHeKLMelt (cM. pasaens! «Mepbl
NPesoCTOPOXHOCTUY 1 «PapMaKkoNoryeckine CBONCTBaY).
Bakuwry Rotarix™ cnegyeT npuMeHATb B COOTBETCTBUM C
orLManbHbIMIA pekoMeHaaLMAMA.

Kypc BakUMHaLK COCTOWT 113 1BYX [03. TepByto 03y MOXHO
BBOAMTb HAYMHaA C 6-HeaenbHOro Bo3pacTta. MHTepsan mexay
[1l03aMM JI0/XeH ObiTb He MeHee 4 Heflenb. XKenaTenbHo NpoBecTy
KypC BakLMHaLWV B Bo3pacTe 0 16 Hefienb, 0AHaKO ero
Heo6X0aMMO 3aBepLUNTb 10 24-HefleNbHOro Bo3pacTa.

BakuyHy Rotarix™ MoXHO fiaaTb B TeX e 403aX HeOHOLLEHHbIM
HOBOPOXAEHHBIM, POX/AEHHbIM NPK Cpokax bepemeHHOCTM

He MeHee 27 Hefienb (cM. pa3gensl «Mo6ouHble AecTBNA» 1
«®apmaKonornyeckie CBONCTBa).

B KIMHUYECKIX UCTIbITAHUAX CMNeBbIBaHE MW CPbIruBaHIe
BaKLWHbI HABMIOAANM PEKO; NPy 3TUX 0BCTOATENbCTBAX
BO3MeLLAIOLLYI0 03y He BBOANNM. OHAKO B ManoBEPOATHOM
cnyyae, ecnn pebeHoK CrTIOHET UK CPbIrHeT 6OMbLLYIO YacTb 103bl
BaKLVHbI, MOXHO BBECTW O[JHOKPATHYIO BO3MELLAOLLYI0 403y BO
BPeMs TOro e BU3nTa BaKLMHaLWK.

PekomeHayeTca, 4tobbl pebeHoK, NonyuMBLLIA NepByIo 403y
Rotarix™, 3aBepLumn BakLWHaLVIO BTOPo 40301 Rotarix™.
OTCYTCTBYIOT AiaHHbIe N0 6e30MacHOCTY, MMYHOTEHHOCTY U
3hheKTMBHOCTY B Cyyae BBefieHnA Rotarix™ B kayecTse nepson
l03bl, @ B Ka4ecTBe BTOPOV [103bl APYroi POTaBUPYCHOI BaKLIMHbI
1AM HaobopoT.

IMpumeHerue y demeli
BakuyHy Rotarix™ He crieyeT npuMeHsTh Y feTelt B Bo3pacTe bonee
24 Hepenb.

[MpumeHerue ¢ Opy2umu BaKYUHAMU

Rotarix™ MOXHO BBOAMTb OHOBPEMEHHO C 0BOM 113 NEPEUNCIIEHHbIX
HXE MOHOBANIEHTHbIX UK KOMGMHMPOEaHHbIX BaKUWH [E TOM

Ymcne LUeCTBaneHTHbIMN BakLyHam (DTPa-HBV-IPV/Hib)):
TEPUIHO-CTONBHAYHO-LIENIBHOKIIETOHHON KOKNIOLLHON BaKLMHbI
(DTPW), AuchTepUiItHO-CTONBHAYHO-DECKNETOUHOI KOKMIOLLHOI
BaKUWHb! (DTPa), BakUMHbI npoTtie Haemophilus influenzae Tvna b
(Hib), HaKTVBMPOBaHHOI NOAMOMUENUTHOI BaKLWHOI (IPV), BaKLWHOI
npoTuB renatuta B (HBV), MHEBMOKOKKOBOIA KOHBIOTPOBAHHOW
BaKLIMHON 1 MEHWHTOKOKKOBOW KOHBIOrMPOBAHHOM BaKLIMHON
ceporpynrbl C. Knuhmnyeckne ncaienoBaHna nokasann, 4To MIMMyHHbIe
0TBETbI M MPOKM 6E30NacHOCTU BBOAMMBIX BAKLMH He U3MEHAIOTCA.
OpHoBpemeHHOe BBeAeHe Rotarix™ u nepopanbHoi
NONMOMUENNTHON BakUWHbI (TTNB) He 13MeHSET UMMYHHbIN

OTBET Ha aHTUreHbl ampyca nonvomuenuTta. HeCMOTpH Ha TO, 4TO
opHoBpeMeHHoe BBefieHe MM1B MOXeET He3HaUYMTENbHO CHU3UTD
VIMMYHHBI1 OTBET Ha POTABUPYCHYIO BaKLMHY, B KIMHIYECKOM
MCMbITaHM GbINI0 NOKA3aHO CoXpaHeHIe KMHUYECKOM 3aLupThl OT
POTaBUPYCHOTO racTpo3HTepuTa y 6onee yem 4200 UCMbITYEMBIX,
nonyunsLumx Rotarix™ opHospemeHHo c MM1B.

OTCyTCTBYIOT OpaHNYeHIA Ha NPYeM ML W XXUAKOCTENR A0 1
noce BakLUMHaLMu.

MOBOYHbBIE AENCTBUA

Kp onucaHue npogpuna 6ezonacHocmu

MpefcTaBneHHbIA HXe Nponnb 6e30nacHOCTM OCHOBaH

Ha laHHbIX KIIMHNYeCKIX MCCe0BaHIi, NPOBeEHHbIX C
JMOUAM3NPOBAHHON MW XK (POPMOIT BaKLMHBI Rotarix™.

B ueTbipex KNnH14ecknx ucnbitaHnax BBeaeHb npumepHo 3800 103
X1aKoi hopMbl BakLMHbI Rotarix™ npumepro 1900 fetam nepsoro
rofa Xu3sHu. B 3Tux nccneaoBaHMAxX NokasaHo, YTo npoduam
6e30nacHOCTY XIUAKOI U IMODUN3VPOBAHHOM (hOPM CPaBHUMbI.
Bcero 66110 NpoBeaeHO 23 KNMHUYECKIX UCMbITaHA, B KOTOPbIX
npumepHo 51 000 fieTelt NepBoro rofa XW3H1 NOyYUan

106 000 103 MMOUAM3NPOBAHHOM NN XWAKON BaKumHbl Rotarix™.
B Tpex nnavie60-KoHTPOAMPYEMbIX KIMHIHECKUX NCTbITaHNAX

(8 DuHNAHAWK, VHaWM 1 BaHrnagell) MohuAM3MpoBaHHYIO
BaKLyHY Rotarix™ seoannn 6e3 apyrux BakumH (06bluHbIe BaKLMHbI
[IeTAM BBOZWN B Pa3Hble MOMEHTbI BpeMeHn). HacToTa 1 TAXeCTb
ABNEHNIA, 0 KOTOPbIX cobpaHa MHopMaLyA (Ha NPOTAXeHNN

8 ;iHeli nocne BakLWHaLWK), B TOM YnC/e A1apes, pBoTa, OTCYTCTBUe
anneTiTa, IMXopaaka, PasapaxumMoCTb 1 Kallenb uau HacMOopK
CyLLIECTBEHHO He pa3nnyanmch B rpynne noydasiueid Rotarix™, no
CpaBHeHuio ¢ rpynnoli nnaue6o. Mocne BBeAEHMA BTOPOIl A03bl He
6110 yBENMYEHIA YaCTOTbI UM TAXECTU ITUX ABNEHUA.

Mpy 0606LLEHHOM aHanM3e ceMHaALaTV NaLeb0-KOHTPOIMPYEMbIX
KNMHUYeCKuX ncnbiTaHni (8 EBpone, CeBepHoi Amepuke,
Naturckoit Amepuke, Asun v Adpuike), B TOM Yncie

1ccnenoBaHnid, B KOTopbIx Rotarix™ BBoanan BmecTe ¢

06bI4HbIMY NeAnaTpUYeCKMMI BakLMHaMu (M. pasaen «Mpaduk
VIMMYHI3aLui»), YKa3aHHbIe HIKe HexenaTenbHble peakLm
(3aperuncTpupoBaHHble B 31-aHeBHOM Nepuoje Noce BBefeHNA
BaKLWHbI) 6b1IM COTEHbI BO3MOXHO CBA3aHHbIMM C BaKLIHaLWed.

Ta6ynup i cnucok p 1]
He>xenatenbHble peakLy1 npefcTaBneHbl B COOTBETCTBIM C X
YacToTamu.

* B CBA3M C TeM, YTO 3T ABNEHINA NOATBEPXKAEHbI CMOHTaHHbIMM
COOBLLEHNAMM, HaieXHaA OLiHKa UX 4aCTOTbl HEBO3MOXHA.

OnucaHmne OTAeNbHbIX HeXenaTeNbHbIX peakuuit

WHBarnHauma kuiieyHka

TonyyeHHble JaHHbIe HaBIOAATENbHbIX UCCNER0BaHMI Ge30MacHOCTH,
npoBeAeHHbIX B pAfe CTpaH, MoKa3ak, 4To poTaBMpyCHble BaKLHbI HeCyT
MOBbILLEHHBI PUCK MHBArMHALMN KULLEYHIKA, OCOBEHHO B TeyeHue 7 AHel
nocne BakuvHaLyu. 1o 6 LONoNHNUTeNbHbIX C1y4aes Ha 100 000 peteit
66110 oTMeyeHo B CLLA 1 ABcTpanim Ha thoHe yacToTbl oT 33 o 101 Ha
100 000 AeTeit (8 BO3pacTe A0 roAa) B rofl, COOTBETCTBEHHO.

MMetoTCA orpaHnyerHble aHHble, CBAETENbCTBYIOLLNE O HECKONbKO
MOBbILLEHHOM PUCKe B CBA3M C BBEMIEHINEM BTOPOI [103bl BaKLIWHbI.
OCTaeTCA HeACHbIM, BAUAIOT JIN POTaBUPYCHbIE BaKLMHbI Ha 06LLyI0
4acToTy MHBArMHaLMM KMLLEYHUKA Ha OCHOBaHUN Bosiee ANNTENbHBIX
nepropoB HabntodeHus noce BakLHaLmuy (cM. pasgen «Mepbl
NPELOCTOPOXHOCTIY).

[pyruie Bo3pacTHble rpynnbl

be3onacHoCTb y HeloHOLLEeHHbIX HOBOPOXAEHHbIX

B 01HOM KNIMHMYECKOM MCMbITaHM 670 HeJOHOLLIEHHBIM
HOBOPOXAEHHDBIM, POX/AEHHbIM Ha 27-11 — 36-if Hefiene GepeMeHHoCTY,
BBOAVN MOUNM3NPOBaHHYIO (hopMy BaKLHbI Rotarix™ n

339 nonyyanu nnauebo. Mepsyto 403y BBOANAM HaYNHAA C 6

Hefenb nocsie poxxaeHna. CepbesHble HexenatebHble ABeHNA
3aperucTpupoBaHbl y 5,1 % Aeteit, nonyumsLunx Rotarix™, n

6,8 % peteit, nonyumsLUKX Nnauebo. B rpynnax, noayynsLunx Rotarix™ un
nnaue6o, 3aperncTprpoBaHbl CXOAHbIE YaCTOTbI APYruX HEXenaTenbHbIX
ABNeHuit. Cyyaes MHBArMHaLMW KMLLEYHIKA He 3aperncTpupoBaHo.

Be3onacHoCTb y fieTelt NepBOro roaa usHi, UHHULMPOBAHHbIX BUPYCOM
UMMyHozedMuMTa Yenoseka (BNY)

B OOHOM KJINHWMYECKOM UCMbITaHNN J'II/IOd)VIJ'IVBI/IpOEaHHyIO (bOpMy
BakLyHbI Rotarix™ wnw nnaue6o ssoannn 100 BAY-MHbMLMPOBaHHbEIM
[IeTAM NepBoro rofa XusHu. B rpynnax, noay4msmx Rotarix™ n
nnaue6o, npodunu 6e30nacHOCTU BblIN CXOAHBIMU.

CoobLLeHns o nof03peBaeMblX HeXeNaTe/bHbIX peakumnax
CoobLLieHms o MOA03pEBAEMbIX HEXXEeNaTeNbHbIX peakLyax nocie perucrpauumn

JIEKAPCTBEHHOTO CPEZCTBA NMEIOT GOMbLLIOE 3HaueHMe. ORI MoMoratoT
HEMpepbIBHO CIIETb 3a COOTHOLLIEHMEM NOAb3bI/PICKa MPUMEHEHNA
JIeKapCTBEHHOrO CperCTBa. MeauLUIMHCKIM paboTHUKaM npeznaraeTca
€006LLaTb 0 M0BbIX M003PEBAEMbIX HEKENATENbHbIX PEAKLMSX.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

TVNepyyBCTBUTENBHOCTL K aKTUBHOMY KOMMOHEHTY un ntobomy 13
BCMOMOraTe/bHbIX BELLECTB, NepedncrienHblx B pasfene «Onucaqmey.
TMNepyyBCTBUTENBHOCTD, BbIsIBNEHHAA NPU NpeaLLecTBYIOLLEM BBEAEHIN
POTaBUPYCHbIX BAKLMH.

HBarvHaLya KULIeYHNKa B aHamMHese.

Hannume HekoppurupoBaHHoOro BPOXAEHHOro Nopoka
XeNyA04HO-KULLIEYHOrO TPaKTa, NpeapacnonaratoLLero K MHBaruHawmm.
TAXeNbli KOMOUHMPOBaHHIN UMMyHoaeduuwT (SCID) (cm. paspen
«[06OYHbIE [erCTBIAY).

MaumeHTam C OCTPBIMN TAXENbIMU (heBPUNbHBIMM 3ab0NeBaHUAMM
BBefleHVe BakLWHbI Rotarix™ cnepyet otnosxwth. Hannuve
He3HaumMTeNbHON I/IH(bEKLlVIVI He ABNAETCA NPOTUBOMOKAa3aHuem K
VIMMYHU3aLMA.

MauyeHTam, CTpafaloLLM Avapeeit UM PBOTONA, BBEAEHIE BaKLMHbI
Rotarix™ cnenyeT 0TNOXMTb.

MEPBI MPEAOCTOPOXXHOCTU

MpaBuna Haexallien KNMHIYeCKoil NpakTikyu TpebyioT
npenBapuTeNbHOTO aHan3a aHaMHe3a nauyieHTa, 0cobeHHo B
OTHOLLIEHW NPOTMBOMOKA3aHWM, a Takke KINHNYeCKoro 06CefoBaHuNA
nepef BakLMHaLVel.

OTCYTCTBYIOT flaHHbIe 0 6e30MacHOCTY 1 3PEKTUBHOCTI BaKLIMHbI
Rotarix™ y neTeli ¢ enya04YHO-KULLIEYHbIMI 3aboneBaHnAMM 1
3apep3xKolt pocta. Cneflyet cobMiofaTh OCTOPOXHOCTb NP BBEAEHNM
BaKLMHbI Rotarix™ TakuM [eTAM B Clyyanx, KOTAa, Mo MHEHMIO Bpaya,
0TKa3 OT BaKLMHALMM NPEACTABAAET HONbLUMIA PUCK.

MenuumHckie paboTHUKN AOMKHbI COBMtoAaTb Mepbl
NPefoCTOPOXHOCTY 1 ClIeANTb 3a BO3HUKHOBEHMEM J1ioDbIX CUMMTOMOB
MHBArMHaLWM KMLLEYHIKa (CubHas 60Mb B K1UBOTE, HenpepblBHas
pBOTa, KPOBb B Kase, B3fyTVe XMBOTa W (MN1) BbICOKAA IMXOPagKa),
Tak Kak NonyyeHHble jaHHble HabnoaaTenbHbIX NCCnea0BaHui
6€30MacHOCTY YKa3bIBAKOT Ha MOBbILLEHHbIV PUCK MHBAMMHALMN
KMLLEYHMKa, 0COBEHHO B TeyeHMe 7 AHel Nocne nprema BakUHbI Ans
npoUNakTUKIA POTaBUPYCHON MHEeKLMK (M. pasaen «MobouHble
NelicTBNAY). PouTeneil N ML, 0Ka3blBaOLLMX MOMOLLb NaLMeHTaM,
CneflyeT npeaynpeauTb 0 HeobXoAMMOCTI HeMeIeHHO CoobLLaTh O
Tak1X CUMATOMaX MeULMHCKOMY paboTHUKY.

MHCprKLlVIVI OTHOCWTENBHO MalWeHTOB, NPeapacnoioXeHHbIX K
MHBArMHaLWM KMLLEYHIKA, iaHbl B pafiene «MpoTMBONOKa3aHmsy.

EcTb 0cHOBaHMA nonaratb, 4to BUY-nHdekuya, npoTekatollan 6e3
CYMNTOMOB WAN C NIErKUMI CUMNTOMaMM, He BAUAET Ha be30nacHoCTb
v 3eKTUBHOCTL BaKLMHbI Rotarix™. ABHbIX npo6nem Ge3onacHocTn
He BbIABNEHO B KNMHUYECKOM UCMbITAHIM Y OrPaHUYEHHOro Yncna
nauyeHToB ¢ BUY-uHdekuyel, npoTekaioLieil 6e3 cumMnTOMOB UM ¢
NerkUMU CMMToMamm (M. pasgen «Mo6oYHble AeCTBIAY).
Ha3HaueHue BakLwHb! Rotarix™ fieTam nepBoro rofa musHm ¢
WarHOCTUPOBAHHbIM MM NOA03PeBAEMbIM MMMYHOAEHULMTOM AOKHO GbiTb
OCHOBAHO Ha TLLIATE/IbHOM CONOCTaB/IEHUM BO3MOXHBIX MO/b3bI 11 pUCKa.
OnucaHa 3KCKpeLms BaKLMHHOMO BUPYCa C KoM Nocne BakUMHaLmu;

MUK 3KCKpeLn HabloAaeTca NPUMEPHO Ha 7-11 ieHb. BupycHble
aHTUreHHble YacTuLipl 0bHapysxmBatoTca MeTofom ELISA B 50 %
06pas3LioB Kana nocse nepeoit A03bl MOUAN3MPOBAHHON (hopMbI
Rotarix™ u 8 4 % 06pa3LioB kana nocne BTOPoi Ao3bl. Mccnenosanve
37X 06pa3LIOB Kana Ha NMpUCyTCTBIE XMBOrO BaKLMHHOMO LUTaMMa
13710 NONOXMTeNbHbIE pe3yNibTaThl b B 17 % cnyyaes. B aByx
CPaBHUTENbHbIX KOHTPONMPYEMBIX UCCNEAO0BaHNAX OBHApyKeHb!
CpaBHUMbIe BeNNYIHbI BbleNeHIsa BakLHbI NOC/e NPUMEHeRIA XUAKOM
1 mochunusnposarHor hopm Rotarix™.

3aperucTpupoBaHbl Cyyau nepefiady 3Toro KCKPETMPOBAHHOTO BaKLWMHHOIO
BIPYCa CepOHeraTMBHbIM MLiaM, KOHTaKTUPYIOLLM C BaKLMHUPOBAHHbIMM
naLveHTamu, 6e3 BO3HUKHOBEHNS KIIMHUYECKUX CUMNTOMOB.

Rotarix™ HyXHO BBOANTL C OCTOPOXHOCTbIO AETAM, TECHO
KOHTaKTVPYIOLLWM C ML@MU, CTPaAaIoLLIMMI MIMMYHOLEDULATHBIMMI
COCTOAHMAMM, HanpyUMep, 3710Ka4eCTBEHHbIMM OMyXONAMY, a

Takxke MLAMIN CO CHVXEHHbIM UMMYHUTETOM MW NOYYaloLLMMIA
VIMMYHOZENPECCUBHYIO Tepanuio.

JMUa, KOHTaKTUPYlOLLME C IeTbMM, HEIABHO NONYYMBLUINMI
BaKLMHaLWIO, OMKHbI COBNIOAATL NPaBINa NNYHON TUrvieHbl
(Hanpymep, MbITb PyKW MOC/e NepemeHbl NeneHoK y pebeka).
TOTEHLMaNbHBII PUCK aMHO3 W HEOBXOAMMOCTb MOHUTOPUPOBAHS
IbIXaHUsA B TeyeHue 48-72 4 CnefyeT yunTbIBaTb NPU BbIMOIHEHUN

Cepuv NepBUYHON UMMYHN3aLMN AETAM CO 3HaUUTENbHON CTENeHbIo
HELIOHOLLIEHHOCTU (POXAEHHBIM MPU CPOKe < 28 HefleNb) 1 0CODEHHO TeMm,
Y KOTOpbIX PaHee 3aperucTpupoBaHa He3penoCTb fibIXaTeNbHON CUCTEMbI.
MocKonbky B JaHHOI rpynne feTeil BakLMHaLMA AaeT BaxHbI
NONOXMTENbHBINA 3heKT, 3Ty BaKLMHALMIO He ClIEAYET OTMEHATb UK
OTKNagblBaTb.

He BCe BaKUMHbI MOTYT BbI3bIBaTb 3aLLMTHbIV UIMMYHHbIA OTBET (CM.
pa3gen «dapMakonoriyeckne CBOCTBaY).

B HacToALLee BpemA Hen3BeCTHO, B kakoi creneru Rotarix™ sawmiiaet
OT [pyriiX LITaMMOB POTaBMpYca, KOTOPble He LMPKYMpOBanyi npu
KMHNYeCKNX UCnbiTaHuax. KnHuyeckme NccnefoBaHis, B KOTOPbIX
MosTyyeHbl flaHHble 06 3pheKTUBHOCT, Gbinv NpoBeaeHbl B EBpone,
LleHTpanbHoit v tOxHo Amepuke, Adpuke 1 Asum (cM. paspen
«Dapmakonornyeckie CBOACTBaY).

Rotarix™ He 06ecneynBaeT 3aLuTy OT racTPO3IHTEPUTA, BbI3BAHHOTO
NaToreHHbIMY OpraHN3Mamui, OT/IMYHBIMU OT POTaBUPYCOB.
OTCyTCTBYIOT [laHHble O NPYMEHeHNM BakLmHbl Rotarix™ ana
npothnnakTKK Nocse KOHTaKTa C BUPYCOM.

HW B KOEM CJTYMAE HEJ1b3fl BBOAWUTb ROTARIX™ MYTEM
WHBEKLNW.

OpfHUM 13 BCIOMOraTeNbHbIX KOMMOHEHTOB BaKLHbI ABNAETCA
caxapo3a. 3Ty BaKUMHY He CnefyeT jaBaTb €TAM, CTpafaloLLum
peaKuMI HacneACTBEHHBIMI HapyLLEHUAMI, CONPOBOXAAIOLLNMUCA
HenepeHoCMMOCTbIO (DPYKTO3bI, ManbabcopbLnelt FIoKo3bl-ranakTo3bl
VI HE[LOCTaTOYHOCTBIO Caxapo3bl-M30MasbTasbl.

Mp B d
BCKApMUBAHUA
BakuuHa Rotarix™ He npefHasHayeHa [NA BBEAEHNA B3POUIbIM.
OTCyTCTBYOT AaHHbIE O €€ NPUMEHEHUN B neproae GepeMeHHOCTU an
TPYAHOrO BCKapMAMBaHKA.

[laHHble KNMHNYECKUX CMbITaHMI MOKa3anm, 4To rpyaHoe
BCKapMJIMBaHME He CHIXeT 3alluTy OT POTaBMUPYCHOrO racTPO3HTepUTa,
obecneunaemyio BakLMHOM Rotarix™. Mo3tomy rpyaHoe
BCKapMMBaHIE MOXHO NMPOAO/XATb B NepYoy, BaKLMHaLMM.

BnusHue Ha cnocobHocmb
cpedc u
Henpumerumo.
Joknuruyeckue daHHble o 6ezonacHocmu

B noKMHI1Yeckoi (hase He BbIABEHO 0CODbIX ONacHOCTel A Yenoseka
Ha 0CHOBe 06bI4HbIX MCCNef0BaHII TOKCUYHOCTU MHOFOKPATHBIX [103.

MepedosupoBka

Coo6LLanocb 0 HeCKONbKMX Cy4anx nepeaoupoBky. B uenom,
npocunb HexenaTenbHblx ABEHNIA, ONMUCAHHBIX Y 3TUX MaLMeHTOB, Bbin
CX0fieH € HabnloAaBLMMNCA nocne NpuUMeHeHus npenapata Rotarix™
peKkoMeH0BaHHON fj03e.

Hecosmecmumocme
3TOT MeANLIMHCKWIA NpenapaT He AOMKEH CMELUMBATLCA C APYrUMU
MEeAMLMHCKMMM Npenapatamu.

®APMAKOJIOTUYECKUE CBOVCTBA
CopepxaHue 3Toro pasfena U3noxeHo Ha seb-caitre BO3 8 pasnene
«MHbopmauma BO3 no HasHaueHwio npenapatan.

XPAHEHUE

[laTa 1CTeyeHns cpoka rofiHOCTM BaKLMHbI yka3aHa Ha MapKupoBKe 1
ynaKoBKe.

BaKLI,VIHy CNeayeT UCnonb3oBaTb HEMeLJIEHHO NoC/e BCKPbITUA YNakoBKK.
XpaHuTb B xonoaunsHuke (2°C - 8°C). He pekomeHayeTca
3aMOopaxuBaTh Npu XpaHeHu. OfiHaKO NoyYeHHble AaHHble O
CTabWIbHOCTY NOKa3bIBAIOT, YTO BaKLMHa COXPaHSAET CBOMNCTBa nocne
CNlyyaliHoro Bo3aeiicTBIA Temnepatypbl -20°C He bonee 12 Yacos BO
BPEMA XpaHeHWA.

XpaHuTb B OPUTMHANbHOM YMakoBKe /1A 3alluTbl OT CBeTa.

®OPMA BbINYCKA

1,5 M CycneHsun Ans nepopanbHOro BBeAEHUA B OKMMaeMol
(nonnaTuneHoBoit) Tybe, NMetoLLe NAEHKY U NONUMPONUIEHOBbI
konnayok, no 1, 10 unm 50 wTyk B ynakoske. HekoTopble pa3mepbl
yMakoBOK MOTYT He MOCTynaTb Ha PbIHOK.

MoHuTOp cocTosHus thnakoHa ¢ BakumHoii (Vaccine Vial Monitor);
nukTorpamma VVM u306padkeHa B KOHLIE 3TOr0 IUCTKA

MoHWTOp COCTOARMA dhnakoHa ¢ BakLyHOM (VVM) ABNAETCA YacTblo
MapK1POBKM, HAHOCUMOI Ha BCe MapTUK BaKLUHbI Rotarix™,
noctaenaemble komnarueit GlaxoSmithKline Biologicals. VVM - 310
LIBETHasA TOYKa, HaHeCeHHaA Ha MapKVPOBKY TyObl. 3Ta TOYKa N3MeEHAET
LIBET B COOTBETCTBIM C BPEMEHeM 11 TeMnepaTypoii v ABNAETCA
HAMKaTOPOM CYMMapHOTO KOMIM4eCTBa Tenna, nosy4eHHoro Ty6oi 13
BHeLLHel cpefibl. 3Ta MeTka NpeynpexaaeT KOHEYHOrO Mosb3oBaTens
0 BO3MOXHOM pacnajie BakLMHbI 10 CTeNeHH, NpeBbiLLaloLLed
JoNyCTAMYIO, NOJ, AeACTBIEM Tenna.

WHTepnpetaums VVM npocta. Criefyet o6paTuTb BHUMaHe Ha
LieHTpabHbI KBagpaT. Ero LBET nocTeneHHo MeHAeTcA. Moka LiBeT 3Toro
KBa/JpaTa CBeT/ee LBeTa KoJlbLia, BaKLMHY MOXHO UCNONb30BaTb. ECn
LiBET LIgHTPa/bHOro KBapaTa COBNafaeT C LBETOM KOMbLia N TeMHee
ero, Tyby cnefyeT yaanuThb B OTXOAbI.

CoBepLUeHHO HeobXOANMO 06eCneynTb ykasaHHble BbiLLE YCIIOBUAX
XpaHeHus (B 0COGEHHOCTY yCnoBMA OXNaxaeHus). Komnanus
GlaxoSmithKline Biologicals He npu3HaeT 0TBETCTBEHHOCTH, €/
BaKLWHa Rotarix™ xpaHunach € HapyLLeHrem TpeboBaHii MHCTPYKLMK.
Kpome Toro, komnaHua GlaxoSmithKline Biologicals He npusHaet
OTBETCTBEHHOCTY, e VVM 1meeT aechekTbl N0 Nl060it npuinHe.
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Instructions for administration of the vaccine: Please read the instructions for use all the way through before starting to give the vaccine.

Instructions pour |I'administration du vaccin : Veuillez lire intégralement ces instructions avant d’administrer le vaccin.

Instrucciones para la administracion de la vacuna: Lea las instrucciones de uso hasta el final antes de aplicar la vacuna.

Instrucdes para administracao da vacina: Leia todas as instrucées de uso antes de administrar a vacina.

WHCTpyKLuA N0 BBeAEHUIO BaKLWHbI: [TOIHOCMbIO NpoYmume UHCMPYKUUIO NO np do ee
A What you need to do before A Ce que vous devez faire avant A Lo que debe hacer antes de A

giving Rotarix™

d'administrer Rotarix™

administrar Rotarix™

0 que vocé precisa fazer antes
de aplicar o Rotarix™

A Yto HYXXHO caenath 10
npumeHenua Rotarix™

Check the expiry date.

Check the tube has not been
damaged nor is already open.
Check the liquid is clear and
colourless, without any particles
init.

If you notice anything abnormal, do
not use the vaccine.

This vaccine is given

Vérifiez la date de péremption.
Vérifiez que le tube n'est pas
endommagé et qu'il n'a pas déja
été ouvert.

Vérifiez que le liquide est limpide
etincolore et qu'il ne contient pas
de particules.

Si vous remarquez la moindre
anomalie, n'utilisez pas le vaccin.

+ Compruebe la fecha de
vencimiento.

» Compruebe que el tubo no esté
dafiado ni abierto.

+ Compruebe que el liquido sea
transparente e incoloro y que no
tenga particulas.

Si nota algo extraio, no utilice la
vacuna.

Verifique a data de validade.
Verifique se o tubo néo foi
danificado nem se j esta aberto.
Verifique se o liquido est claro e
sem cor, sem nenhuma particula
nele.

Se observar algo anormal, ndo use
avacina.

Esta vacina é administrada por via

MpoBepbTe AaTy UCTeYeHs Cpoka
rOAHOCTH.

MposepbTe, uToGbI Ty6a He Bbina
NOBPEXAEHa UM YXKe OTKpbITa.
Y6eanTech B TOM, YTO XUAKOCTb
npo3payHa 1 becuseTHa, He
COLEPXKNT YaCTUL,

Mpy Hannunm Kaknx-nbo
OTK/IOHEHWI He 1cnonb3yiite 3Ty

Spike/Perforateur
Punta/Orificio
OCTpbIVt BLICTYN

J

orally - straight from the tube. + Ce vaccin est administré par voie + Esta vacuna se administra de oral, diretamente do tubo. BaKLWHY. EBP
N " N " " / P apuchon
« Itis ready to use - you do not need orale, directement a partir du forma oral, directamente desde el « Estd pronta para uso. Nao é * 3Ty BaKLHY BBOAAT NEpPOPabHO — Tapa
to mix it with anything. tube. tubo. preciso misturar com nada. npAamo 3 Ty6bl. Tampa
« llestprétal'emploi-vousn'avez ~ + Esta lista para usar; no es + BaKuvHa roToBa K MpUMeHeHIo — \_|Konnauok
pas besoin de le mélanger avec un necesario mezclarla con nada. HeT HeobX0AMMOCTU ee € YeM-nnbo
autre produit. CMeLLVBaTb.
B Get the tube ready B Préparation du tube B Prepare el tubo B Preparacao do tubo B MoaroToBka TyGbI
1. Pull off the cap 1. Retirez le capuchon 1. Retire la tapa 1. Retire a tampa 1. CHATMe Konnauka 4
+ Keep the cap - you need this to + Gardez le capuchon—vousenavez  + Guarde la tapa; la necesitara para + Guarde a tampa. Vocé precisara + Konnayok Heobxoamm, 4tobbl .
pierce the membrane. besoin pour percer la membrane. perforar la membrana. dela para furar a membrana. NPOTKHYTb NAEHKY.
+ Hold the tube upright. + Tenez le tube en position verticale. ~ + Sostenga el tubo en posicion + Segure o tubo com a abertura + [lepxuTe Ty6y BepPTUKaNbHO. m
2. Repeatedly flick the top of 2. Tapotez la partie supérieure du verical para cima. 2. MocTyunTe NO BepXHeli YacTu
the tube until it is clear of any tube a plusieurs reprises afin 2. Dé golpecitos en la parte 2. Bata levemente na parte de TyObl A0 yAaneHus Bceil .
liquid d'éliminer tout liquide pouvant superior del tubo hasta que no cima do tubo até que nao reste JKUAKOCTH (]
+ Clear any liquid from the thinnest y étre présent haya liquido nenhum liquido nessa parte + Ynanute BCio XWAKOCTb C
section of the tube by flicking just + Eliminez tout liquide + Retire el liquido de la seccion mas « Limpe qualquer liquido que Hanbonee TOHKOW YacTu Tybbl,
below the membrane. éventuellement présent dans fina del tubo con pequefios golpes haja na menor se¢ao do tubo, NOCTY4aB YyTb HUXE MeMOPaHbI.
la partie la plus fine du tube en justo debajo de la membrana. batendo levemente logo abaixo da
tapotant juste en dessous de la membrana.
membrane. N\
3. Position the cap to open 3. Positionnez le capuchon pour 3. Ubique la tapa para abrir el 3. Posicione a tampa para abrir o 3. YcTaHoBKa Konnayka ans rd
the tube ouvrir le tube tubo tubo BCKPbITUA TYGbI
+ Keep the tube held upright. + Gardez le tube en position + Mantenga el tubo en posicion + Mantenha o tubo com a abertura + [lepxuTe Ty6y BEpPTUKANbHO.
+ Hold the side of tube verticale. vertical. para cima. * Ynepxvsaitre Tyby no 6okam. \
+ There is a small spike inside the + Saisissez le tube par les cotés. « Sostenga el lateral del tubo. « Segure nas laterais do tubo + BHyTpW BepxHelt YacTu konnayka Membrane
top of the cap - in the centre. + Il'y a un petit perforateur au + Hay una pequefia punta dentro de  « Ha uma pequena ponta dentro (no LeHTpy) meeTca HeboNbLLO Membrana
+ Turn the cap upside down (180°). centre de la partie supérieure du la parte superior de la tapa, en el da parte de cima da tampa, no OCTPbIiA BbICTYN Mnekka _
capuchon. centro. centro. + [lepeBepHuTe KOMNAYOK BEPXHeN Spike
+ Retournez le capuchon & I'envers « Gire la tapa hacia abajo (180°). + Gire a tampa para o lado oposto yacTbio BHM3 (Ha 180 °). Ele‘rnf?arateur
(180%). (180°). orificio
OcTpbIit BbICTYN
-
4. To open the tube 4. Ouvrez le tube 4. Para abrir el tubo 4. Para abrir o tubo 4. BekpbiTve TyObl (
+ You do not need to twist. Press + Vous ne devez pas faire tourner le + No necesita girarla. Presione la + Nao é necessério girar. Pressione + He HyxHo noBopausath
the cap down to pierce the capuchon, mais juste 'enfoncer tapa hacia abajo para perforar la a tampa para baixo para furar a konnayok. Hapasute Ha Press
membrane. dans la membrane pour la membrana. membrana. KONINayoK, YTo6bl NPOTKHYTH cap downwards
« Then lift off the cap. perforer. + Luego levante la tapa. + Em seguida, remova a tampa. MNeHKy. Enfoncez le
+ Ensuite, relevez le capuchon. « [loTAHMTE KOANAYOK 1 CHUMUTE capuchon
€ro. Presione la tapa
hacia abajo
Pressione a tampa
para baixo
HapaBute Ha
KONna4yoK
&
C Check the tube has opened C Vérification de I'ouverture C Compruebe que el tubo se haya  C Verifique se o tubo abriu B MpoBepka npaBuiLHOCTH
correctly correcte du tube abierto correctamente corretamente BCKPbITUA TYGbI
1. Check the membrane has been 1. Vérifiez que la membrane est 1. Compruebe que se haya 1. Verifique se a membrana foi 1. MposepbTe, NPOTKHYNACh N1 —
pierced perforée perforado la membrana furada nnexka [ Holerorifice/Orificio/Buraco/Oeepcrave |
« There should be a hole at the top + Il doit y avoir un orifice a + Deberia haber un orificio en la + Deve haver um buraco na partede ~ « B BepxyLuKe Ty6bl SOKHO T
of the tube. I'extrémité supérieure du tube. parte superior del tubo. cima do tubo. 06pa30BaTbCs 0TBEPCTHE.
2. What to do if the membrane 2. Que faire si la membrane n'est 2. Qué hacer si la membrana no 2. 0 que fazer caso a membrana 2. ECnv nneHka He NPOTKHynach
has not been pierced pas perforée se perforo nao tenha sido furada + Ecm nnenka He NpoTKHynach,
« If the membrane has not been + Silamembrane n'est pas perforée, ~ « Sila membrana no se perforo, + Se a membrana nao foi furada, BEpHUTECH K paspeny b u
pierced return to section B and retournez a la section B et répétez regrese a la seccion By repita los retorne para a seqdo B e repita as nogTopuTe Warn 2, 3 n 4.
repeat steps 2, 3 and 4. les étapes 2, 3 et 4. pasos 2,3y 4. etapas 2,3 e 4.
-
D Give the vaccine D Administration du vaccin D Administre la vacuna D Administre a vacina I BBefeHue BaKLUMHbI
+ Once the tube is open check the + Une fois le tube ouvert, vérifiez + Una vez que el tubo esté abierto, + Assim que o tubo for aberto, « Tlocne oTKpbITVA TyObI yoeauTec (
liquid is clear, without any particles que le liquide est limpide et compruebe que el liquido sea verifique se o liquido esté claro, B TOM, 4TO XMAKOCTb MPo3payHa v Oral administration only
init. incolore et qu'il ne contient pas de transparente y que no tenga sem nenhuma particula nele. He COLePXMT YacTuL. Administration orale
If you notice anything abnormal, particules. particulas. Se vocé observar algo anormal, B cnyyae Kakux-nnbo OTknoHeHi uniquement
do not use the vaccine. Si vous remarquez la moindre Si nota algo extrafio, no use la n&o use a vacina. He 1CNONb3yiATe 3Ty BaKLMHY. Administracién por via
+ Give the vaccine straight away. anomalie, n'utilisez pas le vaccin. vacuna. + Administre a vacina + Wcnonb3yiite BaKLMHY Cpasy oral (micamentep
- . . + Administrez le vaccin + Administre la vacuna de imediatamente. nocnie BCKPbITUA Ty6bl. 6‘ L
1. Position the child to give the immeédiatement inmediato Somente administre
vaccine : ’ 1. Posicione a crianca para 1. Mocaaute pebGeHka, YToGbI / oralmente
« Seat the child leaning slightly 1. Positionnez I'enfant pour lui 1. Posicione al nifio para administrar a vacina BBECTU BaKLMHY p BBOAMTb TOIBKO B POT
backwards. donner le vaccin administra la vacuna + Coloque a crianca sentada, + Tocapure peberka ¢ HeboMbLLMM
2. Administer the vaccine r:gltéerserz:esrew?telrsrl]’?r:itéfen linclinant aeme al nifo levemente inclinado levemente inclinada para trds. HaKNOHOM Ha3ap.
+ Squeeze the liquid gently into the ’ acia atras. 2. Administre a vacina 2. BBepuTe BaKLUHY
side of the child's mouth - towards 2. Administez le vaccin 2. Administre la vacuna + Aperte a bisnaga com o liquido * BbinasuTe XuaKocTb peberky B \ s

the inside of their cheek.

You may need to squeeze the
tube a few times to get all of the
vaccine out - it is okay if a drop
remains in the tip of the tube.

Administrez le liquide dans la
bouche de I'enfant, vers la face
interne de la joue, en pressant
délicatement le tube.

Il se peut que vous ayez a presser
le tube plusieurs fois afin de faire
sortir la totalité du liquide - ce
n’est pas grave si une goutte reste
dans I'embout du tube.

Presione con delicadeza para que
el liquido salga sobre el lateral de
la boca del nifio, hacia el interior
de la mejilla.

Es posible que deba presionar el
tubo varias veces para que salga
todo el contenido; esta bien si
queda una gota en la punta del
tubo.

gentilmente dentro da lateral da
boca da crianca, em direcao a
bochecha dela.

Pode ser que seja necessario
apertar o tubo algumas vezes

para extrair toda a vacina. Nao ha
problema se uma gota permanecer
na ponta do tubo.

POT B HanpaBNeHM BHyTPeHHel
MOBEPXHOCTY LLIEKM.

MoxeT notpeGoBarbcst Okarb
Ty6y Heckonbko pa3 fis
BbIfIABNVBAHIA BCEV KUAKOCTH.
Ha KoHuuKe TyBbl MOXET 0CTaTbCA
Kanna — 370 HOPMabHO.

~
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Inner square lighter than outer circle. If the expiry date has not been passed, USE the vaccine.
Le carré intérieur est plus clair que le cercle extérieur. Si la date de péremption n'est pas dépassée, UTILISER le
vaccin.

El cuadrado interior es mas claro que el circulo exterior. Si la fecha de caducidad no se ha pasado, USE la vacuna.

Quadrado interior mais claro que o circulo exterior. UTILIZE a vacina se o prazo de validade néo tiver expirado.
BHYTpeHHUI1 KBaapaT CBeT/Iee HapyXHoro kpyra. Ecnn cpok rogHocTu He uctek, UCMOJIb3YUTE BakuuHy.

(= 2%

At a later time, inner square still lighter than outer circle. If the expiry date has not been passed, USE the vaccine.

Un peu plus tard, le carré intérieur est toujours plus clair que le cercle extérieur. Si la date de péremption n'est pas
dépassée, UTILISER le vaccin.

Posteriormente, el cuadrado interior todavia es mas claro que el circulo exterior. Si la fecha de caducidad no se ha
pasado, USE la vacuna.

Numa data posterior, o quadrado interior ainda é mais claro que o circulo exterior. UTILIZE a vacina se o prazo de
validade nao tiver expirado.

B Gonee No3[jHue CPOKM BHYTPEHHNIA KBapaT BCe ellje CBeT/ee HapyXHOro kpyra. ECn cpok rogHoCTy He uctek,
NCNOJIb3YUTE BakuuHy.

@-

Discard point: Inner square matches colour of outer circle. DO NOT use the vaccine.

Point de rejet : Le carré intérieur est de la méme couleur que le cercle extérieur. NE PAS UTILISER le vaccin.
Punto de eliminacion: El color del cuadrado interior es igual al del circulo exterior. NO use la vacuna.
Momento de eliminar: A cor do quadrado interior corresponde a cor do circulo exterior. NAO utilize a vacina.
Touka HeNpPUrofHOCTU: OKpacka BHYTPeHHero KBagpata COOTBETCTBYET OKpacke HapyXHoro Kpyra. HE
UCNOJIb3YUTE BakumHy.

@-

Beyond the discard point: Inner square darker than outer ring. DO NOT use the vaccine.

Point de rejet dépassé : Le carré intérieur est plus foncé que le cercle extérieur. NE PAS UTILISER le vaccin.

En exceso del punto de eliminacion: El cuadrado interior es mas oscuro que el anillo exterior. NO use la vacuna.
Depois do momento de eliminar: O quadrado interior é mais escuro que o circulo exterior. NAO utilize a vacina.
3a npepenamm TO4KU HeNPUrOJHOCTI: BHYTPEHHUIN KBaapaT TemMHee HapyHoro kpyra. HE UCMOJIb3YUTE
BaKLVHY.

For further information, please contact the manufacturer.
Rotarix is a trade mark of the GSK group of companies.

Pour plus d'informations, veuillez vous adresser au fabricant.

Rotarix est une marque déposée du groupe GSK.

Para mayor informacion, péngase en contacto con el fabricante.

Rotarix es una marca comercial del grupo de compaiiias GSK.

Para mais informacdes queira contactar o fabricante.

Rotarix é uma marca comercial do grupo de empresas da GSK.

3a 0NoNHUTENbHOI MH(OPMALMel, NoXanyicTa, obpalLanTec K M3roToBUTENIO.
Rotarix ABnAeTcA TOProBoit MapKoi rpynnsl kKomnanui GSK.
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