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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.
Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Nalezy zwro6cic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
— Szczepionka zostata przepisana okreslonemu dziecku i nie nalezy przekazywac jej innym.
— Jezeli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Rotarix

Inne informacje
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1. CO TO JEST SZCZEPIONKA ROTARIX I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki wirusowe, kod ATC: JO7BHO1

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

Zakazenie rotawirusem stanowi najcze¢stsza przyczyng cigzkiej biegunki u niemowlat i matych dzieci.
Rotawirus fatwo szerzy si¢ droga rece-usta poprzez kontakt z katem zakazonej osoby. Wigkszo$¢
dzieci z biegunka spowodowang rotawirusem sama wraca do zdrowia. Jednakze u niektérych dzieci
choroba przebiega w sposob ciezki, z nasilonymi wymiotami, biegunka oraz zagrazajaca zyciu utrata
pltynow, co wymaga pobytu w szpitalu. Co roku zakazenia rotawirusem sa odpowiedzialne za setki
tysigcy zgondw na $wiecie, zwlaszcza w krajach rozwijajacych sig, gdzie zywienie i opieka zdrowotna
nie sa optymalne.

U osoby zaszczepionej jej uktad immunologiczny (naturalny system obronny organizmu) wytworzy
przeciwciata przeciw najczegsciej wystgpujacym typom rotawirusa. Przeciwciata te chronia przed
choroba wywotywana przez te typy wirusa.

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI ROTARIX

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Rotarix:

. jezeli u dziecka stwierdzono reakcjeg alergiczna (uczuleniowa) na szczepionki przeciw
rotawirusom lub ktoérykolwiek sktadnik szczepionki Rotarix. Substancje czynne oraz pozostate
sktadniki szczepionki Rotarix sa wymienione na koncu niniejszej ulotki. Objawy reakcji
alergicznej (uczuleniowej) moga obejmowac swedzaca wysypke skorna, duszno$é 1 obrzek
twarzy oraz jezyka.

. jezeli u dziecka wystapito uprzednio wglobienie jelita (niedroznos$¢ jelita, przy ktorym jeden
odcinek jelita wchodzi teleskopowo w $wiatto drugiego odcinka).

. jezeli dziecko urodzito si¢ z wada przewodu pokarmowego, ktora predysponuje do wystapienia
wglobienia.



jezeli dziecko choruje na jakakolwiek chorobg obnizajaca odporno$é na zakazenia.

. jezeli u dziecka wystgpuje cigzka infekcja z wysoka temperatura. Moze by¢ wowczas konieczne
odtozenie szczepienia do czasu wyzdrowienia. Lagodna infekcja, taka jak przezigbienie, nie
powinna stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac sig z lekarzem.

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

Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé stosujac szczepionke Rotarix

Wiadomo, iz po szczepieniu dochodzi po wydalania zywego wirusa szczepionkowego w kale
szczepionych dzieci, zwlaszcza okoto 7-go dnia po szczepieniu. Osoby kontaktujace si¢ z niedawno
szczepionymi dzie¢mi powinny my¢ rece po zmianie pieluszki.

Szczepionke Rotarix nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci u dzieci blisko kontaktujacych si¢ z
osobami chorymi lub przyjmujacymi leki obnizajace odpornos¢ na zakazenia.

Po podaniu szczepionki Rotarix weczesniakom mozna zaobserwowac stabsza odpowiedz
immunologiczna (zmniejszenie zdolnosci organizmu do odpowiedzi na szczepienie).

Rotarix powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostrozno$ci u dzieci z zaburzeniami zotadkowo-
jelitowymi jak rowniez z zaburzeniami rozwojowymi.

Stosowanie szczepionki Rotarix z innymi szczepionkami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych przez dziecko ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty oraz o innych niedawno przeprowadzonych u dziecka
szczepieniach.

Szczepionka Rotarix moze by¢ podawana jednocze$nie z innymi zwykle zalecanymi szczepionkami,
takimi jak skojarzona szczepionka przeciwko blonicy, t¢zcowi i krztuscowi (kokluszowi), szczepionka
przeciw Haemophilus influenzae typ b, szczepionka doustna oraz inaktywowana przeciw polio
(chorobie Heinego-Medina), szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B oraz
szczepionka pneumokokowa.

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

Karmienie piersia

Nie ma dostepnych danych potwierdzajacych, iz karmienie piersia redukuje skutecznos¢ dziatania
szczepionki Rotarix przeciwko zapaleniom zotadka i jelit spowodowanym przez rotawirusy. Dlatego
karmienie piersig podczas szczepienia szczepionka Rotarix moze by¢ kontynuowane.

Wazne informacje o niektoérych sktadnikach szczepionki Rotarix
W przypadku wczesniejszego poinformowania przez lekarza o wystgpowania u dziecka nietolerancji
niektorych cukrow, przed zastosowaniem szczepionki nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE ROTARIX

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

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

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

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

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazda szczepionka, Rotarix moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W trakcie badan klinicznych szczepionki Rotarix wystapity nastgpujace dziatania niepozadane:

. Bardzo czgsto (dziatania niepozadane, ktore moga wystgpowac z czgstoscia rowna lub wigksza
niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e utrata apetytu
e rozdraznienie

. Czgsto (dziatania niepozadane, ktore moga wystepowac z czgsto$cig mniejsza niz 1 na 10
dawek szczepionki, a rowna lub wigksza niz 1 na 100 dawek szczepionki):
e goraczka, zmegczenie
e Dbiegunka, wymioty, zwracanie pokarmu, wzdgcie, bol brzucha

. Niezbyt czgsto (dziatania niepozadane, ktére moga wystgpowac z czgstoscia mniejsza niz 1 na
100 dawek szczepionki, a rowna lub wigksza niz 1 na 1000 dawek szczepionki):
e placz
e zaburzenia snu, sennos¢
e zaparcia

. Rzadko (dziatania niepozadane, ktore moga wystepowac z czgstoscia mniejsza niz 1 na 1000
dawek szczepionki, a rowna lub wigksza niz 1 na 10 000 dawek szczepionki):
e zakazenie gornych drog oddechowych, chrypka, wyciek wydzieliny z nosa
e zapalenie skory, wysypka
e kurcze migsni

Jezeli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarz lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE ROTARIX
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Rotarix po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2° — 8°C).
Nie zamrazaé.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Szczepionke znajdujaca si¢ w strzykawce nalezy po rozpuszczeniu natychmiast podaé. Jesli
szczepionka po rozpuszczeniu nie zostanie zuzyta w ciagu 24 godzin, nalezy ja wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze ochronié¢
srodowisko.



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka Rotarix

- Substancja czynng szczepionki jest:
Ludzki rotawirus szczep R1X4414 (zywy, atenuowany)* nie mniej niz 10%° CCIDs,
*Produkowany na linii komorek Vero

- Inne sktadniki to:
Proszek: sacharoza, dekstran, sorbitol, aminokwasy, podtoze Dulbecco’s Modified Eagle
Medium (DMEM)

Rozpuszczalnik: weglan wapnia, guma ksantanowa, woda jatowa

Jak wyglada szczepionka Rotarix i co zawiera opakowanie

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej

Szczepionka Rotarix jest dostarczana w postaci biatawego proszku w szklanej fiolce zawierajacej
pojedyncza dawke, z oddzielna amputko-strzykawka napelniona rozpuszczalnikiem, ktory jest
metnym ptynem z wolno wytracajacym si¢ biatym osadem oraz bezbarwnym supernatantem.

W opakowaniu znajduje si¢ rowniez tacznik umozliwiajacy tatwe przeniesienie rozpuszczalnika do
fiolki z proszkiem w celu wymieszania obu sktadnikow szczepionki.

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

Szczepionka Rotarix jest dostgpna w opakowaniach po 1, 5, 10 oraz 25 sztuk.
Nie wszystkie wielkosci opakowan moga znajdowac si¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sig¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego

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

Tel: +42022200 1111 Tel.: +36-1-2255300
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Malta

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

info@glaxosmithkline.dk

Deutschland Nederland



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

Eesti

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

EALGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

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

France

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

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Konpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 89 95 01

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia STA
Tel: + 371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

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

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

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

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21412 95 00
FL.PT@gsk.com

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: +421(0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com



Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowe informacje dotyczace tej szczepionki s dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji ds. Lekéw (EMEA): http://www.emea.eu.int/.

Ponizsze informacje sa przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

W czasie przechowywania strzykawki z rozpuszczalnikiem obserwuje si¢ powstawanie biatego osadu
i przezroczystego supernatantu. Nalezy skontrolowaé wzrokowo zawarto$¢ strzykawki przed i po
wstrzasnigciu pod katem wystgpowania czastek obcych i (lub) nieprawidlowego wygladu fizycznego
przed rozpuszczeniem szczepionki.

Rozpuszczona szczepionka jest nieco bardziej me¢tna niz rozpuszezalnik i ma mleczno-biaty wyglad.
Rozpuszczona szczepionke takze nalezy skontrolowaé wzrokowo przed jej podaniem pod katem
wystepowania czastek obcych i (lub) nieprawidlowego wygladu fizycznego. W razie ich stwierdzenia
nalezy szczepionk¢ wyrzuci¢. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy
usunaé w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

Instrukcje dotyczace rozpuszczania i podawania szczepionki:

1. Zdjaé plastikowa ostong z fiolki z proszkiem.

2. Zatozy¢ tacznik na fiolke przez docisnigcie ku dotowi az zostanie wlasciwie i bezpiecznie
potaczony z fiolka.

3. Energicznie wstrzasna¢ strzykawka z rozpuszczalnikiem. Zawiesina po wstrzasnigciu bedzie miec¢

wyglad metnego ptynu z wolno wytracajacym si¢ osadem.

Zdja¢ koncowke ochronna ze strzykawki.

Potaczy¢ strzykawke z tacznikiem poprzez mocne docisnigcie ku dotowi tacznika.

Wstrzykna¢ cala zawarto$¢ strzykawki do fiolki z proszkiem.

Wstrzasnaé fiolka z nadal dotaczona strzykawka i sprawdzi¢, czy proszek catkowicie si¢

wymieszal. Rozpuszczona szczepionka bgdzie mie¢ bardziej metny wyglad niz sam

rozpuszczalnik. Taki wyglad jest prawidlowy.

Pobrac cata mieszaning z powrotem do strzykawki.

. Odlaczy¢ strzykawke od tacznika.

10. Szczepionka jest przeznaczona wylacznie do podawania doustnego. Dziecko nalezy posadzi¢ w
pozycji potlezacej. Podaé cala zawartos¢ strzykawki DOUSTNIE (podajac cala zawarto$é
strzykawki do jamy ustnej w okolicg policzka). Nie wstrzykiwac.

Jesli rozpuszczona szczepionka przed podaniem jest chwilowo przechowywana, nalezy ponownie

zatozy¢ koncoéwke ochronna na strzykawke. Przed podaniem szczepionki DOUSTNIE, nalezy

delikatnie wstrzasna¢ strzykawka. Nie wstrzykiwacé.
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proszkiem.

1. Zdjac plastikowa ostone z fiolki z liofilizowanym

dotowi az zostanie wiasciwie i bezpiecznie
potaczony z powierzchnia fiolki.

2. Zatozy¢ tacznik na fiolke przez docisniecie ku

3. Energicznie wstrzasna¢ strzykawka z zawiesina.
Zawiesina po wstrzasnieciu bedzie mie¢ wyglad
metnego ptynu z wolno wytracajacym sie osadem.

A
.A

4. Zdjaé konicéwke ochronng ze strzykawki.

5. Potaczy¢ strzykawke z tacznikiem poprzez

mocne doci$nigcie ku dotowi facznika.

6. Wstrzykna¢ catg zawartosé strzykawki do fiolki z

liofilizowany proszkiem.

7. Wstrzasnag fiolkq z nadal dotaczong strzykawka i
sprawdzi¢, czy proszek catkowicie si¢ wymieszat.
Rozpuszczona szczepionka bedzie miata metny
wyglad. Taki wyglad jest prawidtowy.

8. Pobra¢ catg mieszaning z powrotem do
strzykawki.

9. Odtaczy¢ strzykawke od tacznika.

10. Podac catg zawartos$¢ strzykawki doustnie (do
jamy ustnej w okolice policzka). Dziecko powinno
siedzie¢ w pozycji potlezacej. Nie wstrzykiwac.




