PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Rotarix praSak i otapalo za oralnu suspenziju

Cjepivo protiv rotavirusa, Zivo

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Nakon rekonstitucije, 1 doza (1 ml) sadrzi:

Humani rotavirus soj RIX4414 (Zivi, atenuirani)* ne manje od 10%° CCIDso
*proizveden na Vero stanicama

Pomocne tvari s poznatim u¢inkom:
Cjepivo sadrZi 9 mg saharoze i 13,5 mg sorbitola (vidjeti dio 4.4).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

PraSak i otapalo za oralnu suspenziju.

PraSak je bijele boje.

Otapalo je mutna tekuéina s bijelim talogom koji se polako taloZzi i bezbojnim supernatantom.
4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Rotarix je indiciran za aktivnu imunizaciju dojencadi u dobi od 6. do 24. tjedna za prevenciju
gastroenteritisa izazvanog infekcijom rotavirusa (vidjeti dijelove 4.2, 4.4 i 5.1).

Primjena cjepiva Rotarix mora se temeljiti na sluzbenim preporukama.

4.2 Doziranje i nadin primjene

Doziranje

Ciklus cijepljenja sastoji se od dvije doze. Prvu dozu moguce je primijeniti od navr$enih 6 tjedana

Zivota. Razmak izmedu doza mora biti najmanje 4 tjedna. Ciklus cijepljenja preporucljivo je dovrsiti
prije navrdenih 16 tjedana Zivota, ali se mora dovrsiti do dobi od 24 tjedna.

Isti reZim doziranja cjepiva Rotarix se moZe primijeniti i kod prijevremeno rodene dojencadi rodene
nakon najmanje 27. tjedna gestacijske dobi (vidjeti dijelove 4.8 5.1).

U klinickim ispitivanjima rijetko je zabiljezeno pljuvanje ili regurgitacija cjepiva i u takvim
slu¢ajevima nije se davala zamjenska doza. Medutim, u malo vjerojatnom slucaju da dojence ispljune
ili regurgitira ve¢inu doze cjepiva, moze se dati jedna zamjenska doza tijekom istog posjeta lije¢niku.

Preporucuje se da dojence koje primi prvu dozu cjepiva Rotarix dovrsi 2-dozni rezim cijepljenja
cjepivom Rotarix. Nema podataka o sigurnosti, imunogenosti ili djelotvornosti kad se u prvoj dozi
primjenjuje Rotarix, a heko drugo cjepivo protiv rotavirusa u drugoj dozi ili obrnuto.



Pedijatrijska populacija

Rotarix se ne smije primjenjivati u djece starije od 24 tjedna Zivota.

Nacin primjene

Rotarix se primjenjuje iskljucivo peroralno.

Rotarix se ni pod kojim okolnostima ne smije injicirati.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
Preosjetljivost nakon prethodne primjene cjepiva protiv rotavirusa.

Anamneza intususcepcije.

Osobe s nelijecenom kongenitalnom malformacijom gastrointestinalnog trakta koja bi mogla biti
predispozicija za intususcepciju.

Osobe s teSkim poremeéajem kombinirane imunodeficijencije (SCID, od engl. Severe Combined
Immunodeficiency) (vidjeti dio 4.8).

Primjena cjepiva Rotarix mora se odgoditi u osoba koje boluju od teze akutne bolesti pracene
vru¢icom. Prisustvo manje infekcije nije kontraindikacija za imunizaciju.

Primjena cjepiva Rotarix mora se odgoditi u osoba koje imaju proljev ili povracaju.
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Dobra klinicka praksa nalaze da prije cijepljenja treba provjeriti anamnezu, posebice u vezi
kontraindikacija te obaviti klinicki pregled.

Nema podataka o sigurnosti i djelotvornosti cjepiva Rotarix u dojencadi s gastrointestinalnim
bolestima ili zaostajanjem u rastu. U takve dojencadi moze se uz oprez razmotriti primjena cjepiva
Rotarix, kad prema misljenju lije¢nika uskracivanje cijepljenja predstavlja veéi rizik.

1z predostroznosti, zdravstveni djelatnici moraju pratiti pojavu bilo kojih simptoma koji bi upucivali
na pojavu intususcepcije (jaka bol u abdomenu, neprestano povracanje, pojava krvi u stolici, nadutost
abdomena i/ili visoka vrucica) jer podaci iz opservacijskih ispitivanja sigurnosti ukazuju na povecan
rizik od intususcepcije, ve¢inom unutar 7 dana nakon cijepljenja protiv rotavirusa (vidjeti dio 4.8).
Roditelje/staratelje se mora savjetovati da odmah prijave lije¢niku pojavu navedenih simptoma.

Za osobe s predispozicijom intususcepcije, vidjeti dio 4.3.

Ne ocekuje se utjecaj asimptomatskih i blazih simptomatskih HIV infekcija na sigurnost i
djelotvornost cjepiva Rotarix. Klini¢ka studija na ograni¢enom broju HIV pozitivne dojencadi bez
simptoma ili s blaZzim simptomima pokazala je da ne postoje ociti problemi sa sigurno$¢u primjene
(vidjeti dio 4.8).

Primjena cjepiva Rotarix u dojencadi za koju se zna ili sumnja na imunodeficijenciju, ukljucujuéi
izloZenost imunosupresivnoj terapiji in utero, mora se temeljiti na pazljivom razmatranju moguc¢ih
koristi i rizika.

Poznato je da nakon cijepljenja dolazi do izlu¢ivanja cjepnog virusa u stolici, s vrSnim izlu¢ivanjem
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oko 7-og dana. Djeli¢i virusnog antigena otkriveni ELISA testom nadeni su u 50% uzoraka stolica
nakon prve doze i u 4% uzoraka stolica nakon druge doze. Kad su ti uzorci testirani na prisutnost
Zivog soja virusa, samo ih je 17% bilo pozitivno.

ZabiljeZeni su slucajevi prijenosa tog izlu¢enog cjepnog virusa seronegativnim kontaktima cijepljenih
0soba, bez izazivanja klini¢kih simptoma.

Rotarix se mora primijeniti s oprezom u pojedinaca s imunodeficijentnim bliskim kontaktima, kao
Sto su pojedinci s malignim bolestima ili koji su na neki drugi nadin imunokompromitirani ili
pojedinci koji se lijece imunosupresivnim lijekovima.

Osobe koje su u kontaktu s nedavno cijepljenom djecom moraju provoditi mjere osobne higijene (npr.
prati ruke nakon mijenjanja pelena).

Prilikom ciklusa primarne imunizacije znatno prijevremeno rodene dojencéadi (rodene < 28. tjednu
trudnoce), a osobito onih s anamnezom nezrelosti respiratornog sustava, mora se uzeti u obzir moguci
rizik apneje te potreba za pracenjem respiratorne funkcije tijekom 48-72 sata.

S obzirom da je korist od cijepljenja u toj skupini dojenéadi visoka, cijepljenje se ne bi smjelo
izostaviti ili odgadati.

Zastitni imunoloski odgovor mozda se nece postiéi u svih cijepljenih osoba (vidjeti dio 5.1).

Trenutno nije poznat opseg zastite koju Rotarix moze pruZziti protiv drugih sojeva rotavirusa koji nisu
cirkulirali u klini¢kim studijama. Klinicke studije iz kojih su dobiveni podaci o djelotvornosti
provedene su u Europi, Srednjoj i Juznoj Americi, Africi i Aziji (vidjeti dio 5.1).

Rotarix ne pruZa zastitu od gastroenteritisa uzrokovanog drugim patogenima osim rotavirusa.

Nema dostupnih podataka o primjeni cjepiva Rotarix za profilaksu nakon izlaganja virusu.

Rotarix se ni pod kojim okolnostima ne smije injicirati.

Cjepivo sadrZi saharozu i sorbitol kao pomo¢ne tvari. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem
nepodno3enja fruktoze, malapsorpcijom glukoze-galaktoze ili insuficijencijom saharaze-izomaltaze ne
bi smjeli primiti ovo cjepivo.

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Rotarix se moze primijeniti istodobno s bilo kojim od sljede¢ih monovalentnih ili kombiniranih
cjepiva [ukljuCujuéi Sesterovalentna cjepiva (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: cjepivom protiv difterije,
tetanusa i cjelostani¢nog pertusisa (DTPw), cjepivom protiv difterije, tetanusa i acelularnog
pertusisa (DTPa), cjepivom protiv Haemophilus influenzae tip b (Hib), inaktiviranim cjepivom
protiv poliomijelitisa (IPV), cjepivom protiv hepatitisa B (HBV), konjugiranim cjepivom protiv
pneumokoka i konjugiranim cjepivom protiv meningokoka seroloske skupine C. Klini¢ke studije su
pokazale da nije bilo promjene imunoloskog odgovora niti sigurnosnog profila primijenjenih
cjepiva.

Istodobna primjena cjepiva Rotarix i oralnog cjepiva protiv poliomijelitisa (OPV) ne utje¢e na
imunoloski odgovor na antigene poliomijelitisa. lako istodobna primjena OPV cjepiva moze neznatno
smanjiti imunoloski odgovor na cjepivo protiv rotavirusa, klinicka zastita protiv teSkog gastroenteritisa



izazvanog rotavirusom je dokazano odrzana u klinickom ispitivanju koje je ukljuc¢ivalo vise od 4200
ispitanika koji su primali Rotarix istodobno s OPV-om.

Nema ograni¢enja u pogledu uzimanja hrane ili tekuc¢ine prije ili poslije cijepljenja dojenceta.
4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Rotarix nije namijenjen primjeni u odraslih. Nema podataka o primjeni cjepiva Rotarix tijekom
trudnoce 1 dojenja.

Na temelju dokaza prikupljenih u klini¢kim ispitivanjima, dojenje ne smanjuje zaStitu protiv
rotavirusnog gastroenteritisa koju pruZza Rotarix. Stoga se tijekom ciklusa cijepljenja moZe nastaviti s
dojenjem.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nije relevantno.
4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Nize opisan sigurnosni profil temelji se na podacima iz klinickih ispitivanja koja su provedena bilo s
liofiliziranom, bilo s teku¢om formulacijom cjepiva Rotarix.

U ukupno cetiri klinic¢ka ispitivanja, primijenjeno je oko 3800 doza teku¢e formulacije cjepiva Rotarix
u oko 1900 dojencadi. Ta su ispitivanja pokazala da je sigurnosni profil tekuc¢e formulacije usporediv s
liofiliziranim formulacijom.

U ukupno dvadeset i tri klinicka ispitivanja primijenjeno je oko 106 000 doza cjepiva Rotarix
(liofilizirane ili teku¢e formulacije) u oko 51 000 dojencadi.

U tri placebom kontrolirana klini¢ka ispitivanja (Finska, Indija i Banglades), u kojima je Rotarix
primijenjen kao jedino cjepivo (rutinsko cijepljenje drugim pedijatrijskim cjepivima je bilo odloZeno),
incidencija i tezina dogadaja kao §to su proljev, povracanje, gubitak apetita, vruéica, razdrazljivost i
kaSalj/curenje nosa, prikupljenih poticanim prijavljivanjem (prikupljene kroz 8 dana nakon
cijepljenja), nije se znacajnije razlikovala u skupini koja je primila Rotarix u usporedbi sa skupinom
koja je primila placebo. Nije zabiljezena povecana incidencija ili tezina tih dogadaja nakon druge
doze.

U skupnoj analizi iz sedamnaest placebom kontroliranih klini¢kih ispitivanja (Europa, Sjeverna
Amerika, Latinska Amerika, Azija, Afrika) ukljucuju¢i ispitivanja u kojima je Rotarix bio
primijenjen istodobno s drugim rutinskim pedijatrijskim cjepivima (vidjeti dio 4.5), za sljedece
nuspojave (prikupljene kroz 31 dan nakon cijepljenja), povezanost s cijepljenjem je ocijenjena kao
moguca.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Prijavljene nuspojave su navedene prema sljedecoj ucestalosti:

Ucestalosti su prijavljene kao:
Vrlo ¢esto (>1/10)

Cesto (=1/100 do <1/10)

Manje cesto (=1/1000 do <1/100)
Rijetko (>1/10 000 do <1/1000)
Vrlo rijetko (<1/10 000)



Organski sustav Ucdestalost Nuspojave

Poremecaji probavnog sustava cesto proljev
manje Cesto bolovi u abdomenu, flatulencija
vrlo rijetko intususcepcija (vidjeti dio 4.4)
nije poznato* hematohezija
nije poznato* gastroenteritis s izlu¢ivanjem cjepnog

virusa stolicom u dojencadi s teSkim
poremecajem kombinirane
imunodeficijencije

Poremecaji koze i potkoZnog manje ¢esto dermatitis
tkiva = —
vrlo rijetko urtikarija
Op¢i poremecaji i reakcije na Cesto razdrazljivost
mjestu primjene
Poremecaji diSnog sustava, nije poznato* apneja u znatno prijevremeno rodene
prsidta i sredoprsja dojencadi (< 28 tjedana trudnoée)

(vidjeti dio 4.4)

*Buduci da su ovi dogadaji prijavljeni spontano, nije moguce pouzdano utvrditi njihovu ucestalost.

Opis odabranih nuspojava

Intususcepcija

Podaci iz opservacijskih ispitivanja sigurnosti provedenih u nekoliko zemalja pokazuju da cjepiva
protiv rotavirusa nose povecan rizik od intususcepcije, ve¢inom unutar 7 dana nakon cijepljenja. U
tim zemljama zabiljeZeno je do 6 dodatnih slu¢ajeva na 100 000 dojen¢adi na osnovnu incidenciju od
25 odnosno 101 slucaja na 100 000 dojencadi (mlade od jedne godine) godisnje.

Postoje malobrojni dokazi o malom povecanju rizika nakon primjene druge doze.

Na temelju duljih razdoblja pracenja, ostaje nejasno utje¢u li cjepiva protiv rotavirusa na sveukupnu
incidenciju intususcepcije (vidjeti dio 4.4).

Druge posebne populacije

Sigurnost primjene u prijevremeno rodene dojencadi

U klini¢koj studiji, kod 670 prijevremeno rodene dojenc¢adi u gestacijskoj dobi od 27 do 36 tjedana
starosti primijenjen je Rotarix, dok je njih 339 primilo placebo. Prva doza cjepiva je bila
primijenjena u dobi od 6 tjedana nakon rodenja. Ozbiljni §tetni dogadaji primijeceni su u 5,1% onih
koji su primili Rotarix, u usporedbi s 6,8% onih koji su primili placebo. Sli¢ne stope ostalih Stetnih
dogadaja zabiljezene su u onih koji su primili Rotarix i placebo. Nije bilo prijavljenih slucajeva
intususcepcije.

Sigurnost primjene u dojenéadi s infekcijom virusom humane imunodeficijencije (HIVV-om)

U klini¢koj studiji, kod 100 dojencadi s HIV infekcijom primijenjen je Rotarix ili placebo. Sigurnosni
profil je bio sli¢an izmedu onih koji su primili Rotarix i placebo.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu
Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se traZi da




prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Prijavljeno je nekoliko slucajeva predoziranja. Opcenito, profil prijavljenih $tetnih dogadaja u tim
slu¢ajevima bio je sli¢an onima koji su zabiljezeni nakon primjene preporuc¢ene doze cjepiva Rotarix.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: cjepivo protiv rotavirusa, ATK oznaka: JO7BHO1

Zastitna djelotvornost

U klini¢kim je ispitivanjima pokazana djelotvornost protiv rotavirusnog gastroenteritisa uzrokovanog
naj¢e$¢im genotipovima G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] i G9P[8]. Dodatno, pokazana je i
djelotvornost prema manje ¢estim rotavirusnim genotipovima G8P[4](teSki gastroenteritis) i G12P[6]
(bilo koji oblik gastroenteritisa). Ovi sojevi cirkuliraju u cijelom svijetu.

Klinicke studije provedene su u Europi, Latinskoj Americi, Africi i Aziji kako bi se procijenila
zaStitna djelotvornost cjepiva Rotarix protiv bilo kojeg oblika i teSkog rotavirusnog gastroenteritisa.

TeZina gastroenteritisa je bila definirana prema dva razli¢ita kriterija:

- Vesikari ljestvica od 20 bodova, kojom se procjenjuje ukupna klini¢ka slika rotavirusnog
gastroenteritisa uzimajuéi U obzir teZinu i trajanje proljeva i povracanja, tezinu vrucice i dehidracije
kao i potrebu za lijeCenjem

ili

- klini¢ka definicija slu¢aja temeljena na kriterijima Svjetske zdravstvene organizacije (SZO)

Klini¢ka zaStita procjenjivana je u kohorti po protokolu za djelotvornost, koja je ukljucivala sve osobe
u kohorti po protokolu sigurnosti koje su usle u period pracenja djelotvornosti.

Zastitna djelotvornost u Europi

Klinicka studija provedena u Europi procjenjivala je Rotarix primijenjen prema razli¢itim europskim
rasporedima cijepljenja (2, 3 mjeseca; 2, 4 mjeseca; 3, 4 mjeseca; 3, 5 mjeseci) u 4000 ispitanika.

Nakon dvije doze cjepiva Rotarix uocena zastitna djelotvornost tijekom prve i druge godine zivota
prikazana je u sljedecoj tablici:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

1. godina Zivota 2.godina Zivota
Rotarix N=2572 Rotarix N=2554
Placebo N=1302 Placebo N=1294
Djelotvornost cjepiva (%) prema bilo kojem obliku i teSkom rotavirusnom gastroenteritisu
[95% CI]
Genotip bilo koja tezina teski' bilo koja tezina teski'
G1P[8] 95,6 96,4 82,7 96,5
[87,9;98,8] [85,7;99,6] [67,8;91,3] [86,2;99,6]
G2P[4] 62,0* 74,7* 57,1 89,9
[<0,0;94,4] [<0,0;99,6] [<0,0;82,6] [9,4;99,8]
G3P[8] 89,9 100 79,7 83,1*
[9,5;99,8] [44,8;100] [<0,0;98,1] [<0,0;99,7]
G4P[8] 88,3 100 69,6* 87,3
[57,5;97,9] [64,9;100] [<0,0;95,3] [<0,0;99,7]
GIP[8] 75,6 94,7 70,5 76,8
[51,1;88,5] [77,9;99,4] [50,7;82,8] [50,8;89,7]
Sojevi s genotipom 88,2 96,5 75,7 87,5
P[8] [80,8;93,0] [90,6;99,1] [65,0;83,4] [77,8;93,4]
Cirkulirajuéi sojevi 87,1 95,8 71,9 85,6
rotavirusa [79,6;92,1] [89,6;98,7] [61,2;79,8] [75,8;91,9]
Djelotvornost cjepiva (%) prema rotavirusnom gastroenteritisu koji zahtijeva medicinsku
pozornost
[95% CI]
Cirkuliraju¢i sojevi 91,8 76,2
rotavirusa [84;96,3] [63,0;85,0]

Djelotvornost cjepiva (%) prema rotavirusnom gastroenteritisu koji zahtijeva

hospitalizaciju
[95% CI]

Cirkuliraju¢i sojevi
rotavirusa

[81

100
,8:100]

92,2

[65,6;99,1]

T Teski gastroenteritis je bio definiran rezultatom >11 na Vesikarijevoj ljestvici
* Nije statisticki zna¢ajno (p > 0,05). Ove podatke treba interpretirati s oprezom

Djelotvornost cjepiva tijekom prve godine Zivota progresivno raste s porastom teZine bolesti, dosezuci

100% (95% CI: 84.7;100) za rezultate >17 po Vesikariju.

Zastitna djelotvornost u Latinskoj Americi

Klini¢ka studija provedena u Latinskoj Americi procjenjivala je Rotarix u vise od 20 000 osoba.

TeZina gastroenteritisa (GE) definirana je prema kriterijima SZO. Zastitna djelotvornost cjepiva protiv
teSkog rotavirusnog (RV) gastroenteritisa koji je zahtijevao hospitalizaciju i/ili rehidracijsku terapiju u

medicinskoj ustanovi i genotip specificna djelotvornost cjepiva nakon dvije doze cjepiva Rotarix
prikazani su u sljedecoj tablici:




Genotip

Teski rotavirusni gastroenteritist
(1. godina Zivota)
Rotarix N=9009
Placebo N=8858

Teski rotavirusni gastroenteritist
(2. godina Zivota)
Rotarix N=7175
Placebo N=7062

Djelotvornost (%0)

Djelotvornost (%)

[95% CI ] [95% CI ]
Svi RVGE 84,7 79,0
[71,7;92,4] [66,4;87,4]
G1P[8] 91,8 72,4
[74,1;98,4] [34,5;89,9]
G3P[8] 87,7 71,9*
[8,3;99,7] [<0,0;97,1]
G4P[8] 50,8#* 63,1
[<0,0;99,2] [0,7;88,2]
G9P[8] 90,6 87,7
[61,7;98,9] [72,9;95,3]
Sojevi s 90,9 79,5
genotipom P[8] [79,2;96,8] [67,0;87,9]

T Teski rotavirusni gastroenteritis je bio definiran kao epizoda proljeva s ili bez povracanja koja je

zahtijevala hospitalizaciju i/ili rehidracijsku terapiju u medicinskoj ustanovi (SZO kriteriji)
* Nije statisticki znacajno (p > 0,05). Ove podatke treba interpretirati s oprezom

# Broj slucajeva na kojima se temeljila procjena djelotvornosti protiv G4P[8] bio je vrlo malen (1
slu¢aj u Rotarix skupini i 2 slu¢aja u placebo skupini)

Skupna analiza pet ispitivanja djelotvornosti*, pokazala je djelotvornost od 71,4% (95% CI:20,1;91,1)
protiv teSkog rotavirusnog gastroenteritisa (Vesikari rezultat >11) uzrokovanog rotavirusom genotipa
G2P[4] tijekom prve godine Zivota.

* To¢kovna procjena i intervali pouzdanosti u tim ispitivanjima bili su: 100% (95% CI: -1,858,0;100),
100% (95% CI: 21,1;100), 45,4% (95% CI: -81,5;86,6), 74,7 (95% CI :-386,2;99,6). Za preostalo
ispitivanje to¢kovna procjena nije raspoloZiva.

Zastitna djelotvornost u Africi

Klini¢ka studija provedena u Africi (Rotarix: N = 2974; placebo: N = 1443) procjenjivala je Rotarix
primijenjen u dobi od priblizno 10 i 14 tjedana (2 doze) ili 6, 10 i 14 tjedana (3 doze). Djelotvornost
cjepiva protiv teskih rotavirusnih gastroenteritisa tijekom prve godine Zivota iznosila je 61,2% (95%
Cl: 44,0;73,2). Zastitna djelotvornost (zbirne doze) opaZena za bilo koji oblik, odnosno teski oblik
rotavirusnog gastroenteritisa je prikazana u sljedecoj tablici:



Genotip Bilo koji oblik rotavirusnog Teski oblik rotavirusnog
gastroenteritisa gastroenteritisat
Rotarix N=2974 Rotarix N=2974
Placebo N=1443 Placebo N=1443
Djelotvornost (%) Djelotvornost (%)
[95% CI] [95% CI]
G1P[8] 68,3 56,6
[53,6;78,5] [11,8;78,8]
G2P[4] 49,3 83,8
[4,6;73,0] [9,6;98,4]
G3P[8] 43,4* 51,5*
[<0,0;83,7] [<0,0;96,5]
G8P[4] 38,7* 63,6
[<0,0;67,8] [5,9;86,5]
GIP[8] 41,8* 56,9*
[<0,0;72,3] [<0,0;85,5]
G12P[6] 48,0 55,5*
[9,7;70,0] [<0,0;82,2]
Sojevi s P[4] 39,3 70,9
genotipom [7,7;59,9] [37,5;87,0]
Sojevi s P[6] 46,6 55,2*
genotipom [9,4,68,4] [<0,0;81,3]
Sojevi s P[8] 61,0 59,1
genotipom [47,3;71,2] [32,8;75,3]

tTedki gastroenteritis je bio definiran rezultatom >11 na Vesikarijevoj ljestvici
* Nije statisti¢ki zna¢ajno (p > 0,05). Ove podatke treba interpretirati s oprezom

Postojana djelotvornost do 3. godine Zivota u Aziji

Klinicka studija provedena u Aziji (Hong Kong, Singapur i Tajvan), (ukupna procjepljena kohorta:

Rotarix: N = 5359; placebo: N = 5349), procjenjivala je Rotarix primijenjen prema razli¢itim
rasporedima cijepljenja (2, 4 mjeseca starosti; 3, 4 mjeseca starosti).

Tijekom prve godine, zna¢ajno manje osoba u Rotarix skupini je prijavilo teki rotavirusni

gastroenteritis uzrokovan cirkuliraju¢im divljim sojem RV u odnosu na placebo skupinu, od 2. tjedna
nakon druge doze sve do kraja 1. godine Zivota (0,0% nasuprot 0,3%), s djelotvornosti cjepiva od

100% (95% ClI: 72,2; 100).

Zastitna djelotvornost cjepiva opazena protiv teSkog oblika rotavirusnog gastroenteritisa nakon dvije

doze cjepiva Rotarix, do kraja 2. godine Zivota prikazana je u sljedecoj tablici:
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Djelotvornost do 2. godine Zivota
Rotarix N= 5263
Placebo N= 5256
Djelotvornost cjepiva (%) protiv teSkog oblika rotavirusnog gastroenteritisa [95% Cl]
Genotip Teski oblikt
G1PJ[8] 100 [80,8;100]
G2P[4] 100* [<0,0;100]
G3P[8] 94,5 [64,9;99,9]
GIP[8] 91,7 [43,8;99,8]
Sojevi s P[8] genotipom 95,8 [83,8;99,5]
Cirkulirajuéi sojevi rotavirusa 96,1 [85,1;99,5]

Djelotvornost cjepiva (%) protiv rotavirusnog gastroenteritisa koji zahtijeva
hospitalizaciju i/ili rehidracijsku terapiju u medicinskoj ustanovi [95% CI]
Cirkulirajuci sojevi rotavirusa ‘ 94,2 [82,2;98,8]

T Teski gastroenteritis je bio definiran rezultatom >11 na Vesikarijevoj ljestvici

* Nije statisti¢ki znac¢ajno (p > 0,05). Ove podatke treba interpretirati s oprezom

Tijekom trec¢e godine zivota, nije bilo slu¢ajeva teSkog RV gastroenteritisa u Rotarix skupini
(N=4222) u odnosu na 13 (0,3%) u placebo skupini (N=4185). Djelotvornost cjepiva je iznosila 100%
(95% ClI: 67,5; 100). Teski sluéajevi RV gastroenteritisa bili su posljedica infekcije RV sojevima
G1P[8], G2P[4], G3P[8] i GIP[8]. Incidencija teSkih RV gastroenteritisa povezanih s pojedinim
genotipovima je bila premala da bi dozvoljavala izra¢un djelotvornosti. Djelotvornost cjepiva protiv
teSkog RV gastroenteritisa koji je zahtijevao hospitalizaciju iznosila je 100% (95% CI: 72,4; 100).

Imunoloski odgovor

Imunoloski mehanizam kojim Rotarix Stiti protiv rotavirusnog gastroenteritisa nije u potpunosti
razjas$njen. Nije ustanovljen odnos izmedu odgovora protutijela na cijepljenje protiv rotavirusa i zastite
protiv rotavirusnog gastroenteritisa.

U sljedecoj tablici prikazan je postotak osoba koje su inicijalno bile seronegativne na rotavirus (titar
IgA protutijela <20 U/ml) (ELISA), a koji su jedan do dva mjeseca nakon druge doze cjepiva ili
placeba imali titar IgA protutijela protiv rotavirusa u serumu >20 U/ml, $to je zabiljezeno u razli¢itim
studijama.

Raspored Studije Cjepivo Placebo
cijepljenja provedene u
N % >20 U/mi N % >20 U/ml
[95% CI] [95%0 CI]
2, 3 mjeseca Francuska, 239 82,8 127 8,7
Njemacka [77,5,87,4] [4,4;15,0]
2,4 mjeseca | Spanjolska | 186 85,5 89 12,4
[79,6;90,2] [6,3;21,0]
3, 5 mjeseca Finska, 180 94,4 114 3,5
Italija [90,0;97,3] [1,0;8,7]
3, 4 mjeseca Republika 182 84,6 90 2,2
Ceska [78,5:89,5] [0,37,8]
2,3do4 Latinska 393 77,9% 341 15,1%
mjeseca Amerika; 11 [73,8;81,6] [11,7;19,0]
drZava
10, 14 tjedana | Juzna Afrika, | 221 58,4 111 22,5
i 6,10, 14 Malawi [51,6;64,9] [15,1;31,4]
tjedana
(zbirno)
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Imunoloski odgovor u prijevremeno rodene dojencadi

U klinickoj studiji provedenoj u prijevremeno rodenoj dojencadi, rodenoj s najmanje 27 tjedana
gestacijske dobi, imunogenost cjepiva Rotarix je bila procjenjivana u podskupini od 147 ispitanika, te
je pokazala da je Rotarix imunogenic¢an u ovoj populaciji; 85,7% (95% CI: 79,0; 90,9) ispitanika
ostvarilo je titar IgA protutijela protiv rotavirusa u serumu >20 U/ml (ELISA) jedan mjesec nakon
druge doze cjepiva.

Ucinkovitost
U opservacijskim ispitivanjima dokazana je ucinkovitost cjepiva protiv teSkog gastroenteritisa koji
vodi do hospitalizacije, uzrokovanog ¢estim genotipovima rotavirusa G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8]

i G9P[8], kao i manje Cestim genotipovima rotavirusa G9P[4] i GIP[6]. Svi ovi sojevi cirkuliraju u
cijelom svijetu.

Ucinkovitost nakon 2 doze u prevenciji RVGE koji vodi do hospitalizacije

Zemlje Raspon dobi N® Sojevi U¢inkovitost
Period (slu¢ajevi/kontrole) % [95% CI]
Drzave s visokim prihodima
Belgija <4 god 160/198 Svi 90 [81; 95]
2008-2010?@ 3-11m 91 [75; 97]
<4 god 41/53 G1P[8] 95 [78; 99]
<4 god 80/103 G2P[4] 85 [64; 94]
3-11m 83[11;96] @
<4 god 12/13 G3P[8] 87* [<0;98]®
< 4 god 16/17 G4P[8] 90 [19;99] ©
Singapur <5 god 136/272 Svi 84 [32;96]
- @
2008-2010 89/89 G1P[8] 91 [30:99]
Tajvan < 3 god 275/1623® Svi 92 [75;98]
2009-2011 G1P[8] 95 [69;100]
SAD < 2 god 85/1062©) Svi 85 [73;92]
2010-2011 G1P[8] 88 [68;95]
G2P[4] 88 [68;95]
8-11m Svi 89 [48;98]
SAD <5 god 74/255® G3P[8] 68 [34;85]
2009-2011

Drzave sa srednjim prihodima

Bolivija <3 god 300/974 Svi 77 [65;84]©
2010-2011 6-11 m 77 [51;89]
<3god GOP[8] 85 [69;93]
6-11 m 90 [65;97]
<3 god G3P[8] 93 70;98]
G2P[4] 69 [14;89]
GOP[6] 87 [19;98]

12



Brazil <2 god 115/1481 Svi 72 [44;85]®
2008-2011 G1P[8] 89 [78;95]
G2P[4] 76 [64;84]
Brazil <3god 249/249 © Svi 76 [58; 86]
2008-2009? 3-11m 96 [68; 99]
< 3 god 222/222 © G2P[4] 75 [57; 86]
3-11m 95 [66; 99] @
Salvador < 2god 251/770 © Svi 76 [64;84] ©
2007-2009 6-11m 83 [68;91]
Guatemala <4 god ND® Svi 63 [23;82]
2012-2013
Meksiko <2god 9/17® G9P[4] 94 [16;100]
2010
DrZave s malim prihodima
Malawi <2god 81/2340) Svi 63 [23;83]
2012-2014
m: mjeseci
god: godina

* nije statisticki znacajno (P > 0,05). Ove podatke treba interpretirati s oprezom.

(1) Dan je broj potpuno cijepljenih (2 doze) i necijepljenih slu¢ajeva i kontrola.

(2) studije koje je sponzorirao GSK

(3) podaci iz post-hoc analize

(4) ucinkovitost cjepiva se izracunala koriste¢i bolni¢ke kontrolne rotavirus-negativne sudionike (procjene za
Tajvan su raunate koriste¢i bolni¢ke kontrolne rotavirus-negativne sudionike i bolni¢ke kontrolne sudionike
bez proljeva).

(5) ucinkovitost cjepiva se izracunala koriste¢i susjedne kontrole.

(6) u ispitanika koji nisu dovrsili ciklus cijepljenja, u¢inkovitost nakon jedne doze je bila od 51% (95% ClI:
26;67, Salvador) do 60% (95% ClI: 37;75, Brazil).

(7) ND: nije dostupno. Procjena u¢inkovitosti cjepiva se temelji na 41 potpuno cjepljenom slu¢aju i 175 potpuno

cijepljenih kontrola.

Utjecaj na mortalitet®

Ispitivanja utjecaja cjepiva Rotarix provedena u Panami, Brazilu i Meksiku pokazala su smanjenje
mortaliteta zbog proljeva bilo kojeg uzroka u rasponu od 17% do 73% u djece mlade od 5 godina,
unutar 2 do 4 godine nakon uvodenja cjepiva.

Utjecaj na hospitalizaciju®

U retrospektivnom ispitivanju baze podataka provedenom u Belgiji, u djece u dobi od 5 godina i
mlade, direktni i indirektni utjecaj cijepljenja cjepivom Rotarix na hospitalizaciju povezanu s
rotavirusom bio je u rasponu od 64% (95% ClI: 49;76) do 80% (95% CI: 77;83) dvije godine nakon
uvodenja cjepiva. Sli¢na ispitivanja u Armeniji, Australiji, Brazilu, Kanadi, Salvadoru i Zambiji su
pokazala smanjenje od 45% do 93% izmedu 2 i 4 godine nakon uvodenja cjepiva.

Uz to, devet ispitivanja utjecaja na hospitalizaciju zbog proljeva bilo kojeg uzroka provedena u Africi i
JuZznoj Americi pokazala su smanjenje od 14% do 57% izmedu 2 i 5 godina nakon uvodenja cjepiva.

SNAPOMENA: namjena ispitivanja utjecaja je ustanoviti vremensku, a ne uzro¢nu povezanost izmedu
bolesti i cijepljenja. Prirodne promjene incidencije bolesti mogu utjecati na zapaZeni vremenski
ucinak.

13



5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Nije primjenjivo.

5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene
Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
toksi¢nosti ponovljenih doza.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

PraSak

saharoza

dekstran

sorbitol

aminokiseline
Dulbeccova modificirana Eagleova podloga (DMEM)

Otapalo
kalcijev karbonat

ksantanska guma

sterilna voda

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

3 godine.

Nakon rekonstitucije:

Nakon rekonstitucije cjepivo treba odmah primijeniti. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme ¢uvanja do
primjene ne smije biti duZe od 24 sata na temperaturi od 2 do 25°C.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Uvjete ¢uvanja nakon rekonstitucije lijeka, vidjeti u dijelu 6.3.
6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

1 doza praska u staklenom spremniku (staklo tipa I) sa ¢epom (butil guma)

1 ml otapala u oralnom aplikatoru (staklo tipa I) sa ¢epom klipa i zastitnim zatvarac¢em vrha (butil
guma).

Nastavak za prijenos pri rekonstituciji (1/dozi) u sljede¢im veli¢inama pakiranja:

pakiranje s 1 staklenim spremnikom s praSkom i 1 oralnim aplikatorom s otapalom
pakiranje s 5 staklenih spremnika s praskom i 5 oralnih aplikatora s otapalom

pakiranje s 10 staklenih spremnika s praSkom i 10 oralnih aplikatora s otapalom

pakiranje s 25 staklenih spremnika s praSkom i 25 oralnih aplikatora s otapalom
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Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Prije rekonstitucije:

Tijekom ¢uvanja se u oralnom aplikatoru s otapalom pojavi bijeli talog i bistri supernatant. Prije
rekonstitucije otapalo treba vizualno provijeriti kako bi se uocile eventualne strane Cestice i/ili

neuobicajeni fizicki izgled.

Nakon rekonstitucije:
Rekonstituirano cjepivo je neSto mutnije nego otapalo i mlije¢nobijele je boje.

I rekonstituirano cjepivo treba prije primjene vizualno provjeriti kako bi se uocile eventualne strane
Cestice i/ili neuobicajeni fizicki izgled. U slucaju uo¢avanja takvih promjena, cjepivo treba baciti.

Neiskoristen lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

15



Upute za rekonstituciju i primjenu cjepiva:

Nastavak za

prijenos
Stakleni
spremnik
II
Oralni I.-'r
aplikator I
k.
- L
| Zatvara¢ -
N vrha
oralnog
aplikatora

1. Skinite plasti¢ni pokrov sa staklenog
spremnika s praSkom

2. Na stakleni spremnik stavite
nastavak za prijenos i utisnite ga u
spremnik. Provijerite je li dobro i
évrsto namjesten

3. Snazno protresite oralni aplikator u
kojem je otapalo. Protresena
suspenzija izgledat ¢e kao mutna
tekucina s bijelim talogom koji se
polako talozi

\ '

4. Skinite zastitni zatvara¢ s vrha
oralnog aplikatora

5. Spojite oralni aplikator u nastavak
za prijenos i ¢vrsto ga utisnite

6. Istisnite cijeli sadrzaj oralnog
aplikatora u stakleni spremnik s
praSkom

7. Dok je oralni aplikator jo$ spojen,
protresite stakleni spremnik i provjerite je i
se praSak u potpunosti suspendirao.
Rekonstituirano cjepivo bit ¢e mutnije od
samog otapala. Takav izgled je normalan

8. Uvucite cjelokupnu mjeSavinu
nazad u oralni aplikator

9. Skinite oralni aplikator s nastavka
za prijenos

10. Ovo je cjepivo samo za peroralnu
primjenu. Dijete treba namjestiti u
polusjedeci polozaj. Peroralno
primijenite cjelokupni sadrzaj oralnog
aplikatora (istiskujuci cjelokupni
sadrzaj oralnog aplikatora uz
unutarnju stranu obraza)

11. Nemojte injicirati.

Ako se rekonstituirano cjepivo ne primjenjuje odmah, vratite zastitni zatvara¢ na vrh oralnog
aplikatora. Oralni aplikator koji sadrZi rekonstituirano cjepivo treba ponovno njezno protresti prije

oralne primjene. Ne smije se injicirati.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgija

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
EU/1/05/330/001

EU/1/05/330/002

EU/1/05/330/003

EU/1/05/330/004

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 21. veljace 2006.

Datum posljednje obnove odobrenja: 14 sije¢nja 2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZIV LIJEKA

Rotarix oralna suspenzija u napunjenom oralnom aplikatoru

Rotarix oralna suspenzija u tubi za istiskivanje

Rotarix oralna suspenzija u vise jednodoznih tuba za istiskivanje (5 pojedina¢nih doza) spojenih
trakom

Cjepivo protiv rotavirusa, Zivo

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 doza (1,5 ml) sadrzi:

Humani rotavirus soj RIX4414 (Zivi, atenuirani)* ne manje od 10%° CCIDso
*proizveden na Vero stanicama

Pomo¢ne tvari s poznatim u¢inkom:
Cjepivo sadrZi 1073 mg saharoze (vidjeti dio 4.4).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Oralna suspenzija.

Rotarix je bistra i bezbojna otopina.
4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Rotarix je indiciran za aktivnu imunizaciju dojencadi u dobi od 6. do 24. tjedna za prevenciju
gastroenteritisa izazvanog infekcijom rotavirusom (vidjeti dijelove 4.2, 4.4 i 5.1).

Primjena cjepiva Rotarix mora se temeljiti na sluzbenim preporukama.

4.2 Doziranje i nadin primjene

Doziranje

Ciklus cijepljenja sastoji se od dvije doze. Prvu dozu moguce je primijeniti od navr$enih 6 tjedana
zivota. Razmak izmedu doza mora biti najmanje 4 tjedna. Ciklus cijepljenja preporucljivo je dovrsiti

prije navrdenih 16 tjedana Zivota, ali on se mora dovrsiti do dobi od 24 tjedna.

Isti reZim doziranja cjepiva Rotarix se moZe primijeniti i kod prijevremeno rodene dojencadi rodene
nakon najmanje 27. tjedna gestacijske dobi (vidjeti dijelove 4.8 5.1).

U klinickim ispitivanjima rijetko je zabiljezeno pljuvanje ili regurgitacija cjepiva i u takvim
slu¢ajevima nije se davala zamjenska doza. Medutim, u malo vjerojatnom slucaju da dojence ispljune

ili regurgitira ve¢inu doze cjepiva, moze se dati jedna zamjenska doza tijekom istog posjeta lije¢niku.

Preporucuje se da dojenée koje primi prvu dozu cjepiva Rotarix dovrSi 2-dozni rezim cijepljenja
cjepivom Rotarix. Nema podataka o sigurnosti, imunogenosti ili djelotvornosti kad se u prvoj dozi
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primjenjuje Rotarix, a neko drugo cjepivo protiv rotavirusa u drugoj dozi ili obrnuto.
Pedijatrijska populacija

Rotarix se ne smije primjenjivati u djece starije od 24 tjedna Zivota.

Nacin primjene

Rotarix se primjenjuje isklju¢ivo peroralno.

Rotarix se ni pod kojim okolnostima ne smije injicirati.

Za uputu o primjeni lijeka, vidjeti dio 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
Preosjetljivost nakon prethodne primjene cjepiva protiv rotavirusa.

Anamneza intususcepcije.

Osobe s nelije¢enom kongenitalnom malformacijom gastrointestinalnog trakta koja bi mogla biti
predispozicija za intususcepciju.

Osobe s teSkim poremecajem kombinirane imunodeficijencije (SCID, od engl. Severe Combined
Immunodeficiency) (vidjeti dio 4.8).

Primjenu cjepiva Rotarix mora se odgoditi u osoba koje boluju od teZe akutne bolesti pracene
vru¢icom. Prisustvo manje infekcije nije kontraindikacija za imunizaciju.

Primjenu cjepiva Rotarix mora se odgoditi u osoba koje imaju proljev ili povraéaju.
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Dobra klini¢ka praksa nalaze da prije cijepljenja treba provjeriti anamnezu, posebice u vezi
kontraindikacija te obaviti klinicki pregled.

Nema podataka o sigurnosti i djelotvornosti cjepiva Rotarix u dojen¢adi s gastrointestinalnim
bolestima ili zaostajanjem u rastu. U takve dojenc¢adi moze se uz oprez razmotriti primjena cjepiva
Rotarix, kad prema misljenju lije¢nika uskracivanje cijepljenja predstavlja vecéi rizik.

Iz predostroznosti, zdravstveni djelatnici moraju pratiti pojavu bilo kojih simptoma koji bi upucivali
na pojavu intususcepcije (jaka bol u abdomenu, neprestano povracanje, pojava krvi u stolici, nadutost
abdomena i/ili visoka vrucica) jer podaci iz opservacijskih ispitivanja sigurnosti ukazuju na povecan
rizik od intususcepcije, ve¢inom unutar 7 dana nakon cijepljenja protiv rotavirusa (vidjeti dio 4.8).
Roditelje/staratelje se mora savjetovati da odmah prijave lije¢niku pojavu navedenih simptoma.

Za osobe s predispozicijom intususcepcije, vidjeti dio 4.3.

Ne ocekuje se utjecaj asimptomatskih i blazih simptomatskih HIV infekcija na sigurnost i
djelotvornost cjepiva Rotarix. Klini¢ka studija na ograni¢enom broju HIV pozitivne dojencadi bez
simptoma ili s blaZzim simptomima pokazala je da ne postoje o€iti problemi sa sigurno$¢u primjene
(vidjeti dio 4.8).

Primjenu cjepiva Rotarix u dojencadi za koju se zna ili sumnja na imunodeficijenciju, ukljucujuci
izloZenost imunosupresivnoj terapiji in utero, potrebno je temeljiti na pazljivom razmatranju mogucih
koristi i rizika.
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Poznato je da nakon cijepljenja dolazi do izlu¢ivanja cjepnog virusa u stolici, s vthuncem izlu¢ivanja
oko 7-og dana. Djeli¢i virusnog antigena otkriveni ELISA testom nadeni su u 50% uzoraka stolica
nakon prve doze liofiliziranog oblika cjepiva Rotarix i u 4% uzoraka stolica nakon druge doze. Kad su
ti uzorci testirani na prisutnost Zivog soja virusa, samo ih je 17% bilo pozitivno. U dva usporedna
kontrolirana ispitivanja, izlu¢ivanje virusa stolicom nakon cijepljenja s teku¢im oblikom cjepiva
Rotarix je bilo usporedivo onom zamije¢enim nakon cijepljenja s liofiliziranim oblikom cjepiva
Rotarix.

ZabiljeZeni su slucajevi prijenosa tog izluCenog cjepnog virusa seronegativnim kontaktima cijepljenih
osoba, bez izazivanja klinickih simptoma.

Rotarix se mora primijeniti s oprezom u pojedinaca s imunodeficijentnim bliskim kontaktima, kao
§to su pojedinci s malignim bolestima ili koji su na neki drugi nacin imunokompromitirani ili
pojedinci koji se lijeCe imunosupresivnim lijekovima.

Osobe koje su u kontaktu s nedavno cijepljenom djecom moraju provoditi mjere osobne higijene (npr.
prati ruke nakon mijenjanja pelena).

Prilikom ciklusa primarne imunizacije znatno prijevremeno rodene dojenéadi (rodene < 28. tjednu
trudnoce), a osobito onih s anamnezom nezrelosti respiratornog sustava, mora se uzeti u obzir moguci
rizik apneje te potreba za pracenjem respiratorne funkcije tijekom 48-72 sata.

S obzirom da je korist od cijepljenja u toj skupini dojencadi visoka, cijepljenje se ne bi smjelo
izostaviti ili odgadati.

Zastitni imunoloski odgovor mozda se nece postié¢i u svih cijepljenih osoba (vidjeti dio 5.1).

Trenutno nije poznato opseg zastite koju Rotarix moZze pruZziti protiv drugih sojeva rotavirusa koji nisu
cirkulirali u klini¢ckim studijama. Klini¢ke studije iz kojih su dobiveni podaci o djelotvornosti
provedene su u Europi, Srednjoj i Juznoj Americi, Africi i Aziji (vidjeti dio 5.1).

Rotarix ne pruza zastitu od gastroenteritisa uzrokovanog drugim patogenima osim rotavirusa.

Nema dostupnih podataka o primjeni cjepiva Rotarix za profilaksu nakon izlaganja virusu.

Rotarix se ni pod kojim okolnostima ne smije injicirati.

Cjepivo sadrzi saharozu kao pomoé¢nu tvar. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem
nepodnosenja fruktoze, malapsorpcijom glukoze-galaktoze ili insuficijencijom saharaze-izomaltaze ne
bi smjeli primiti ovo cjepivo.

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost biolo3kih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Rotarix se mozZe primijeniti istodobno s bilo kojim od sljede¢ih monovalentnih ili kombiniranih
cjepiva [ukljuCujuéi Sesterovalentna cjepiva (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: cjepivom protiv difterije,
tetanusa i cjelostanicnog pertusisa (DTPw), cjepivom protiv difterije, tetanusa i acelularnog
pertusisa, (DTPa), cjepivom protiv Haemophilus influenzae tip b (Hib), inaktiviranim cjepivom
protiv poliomijelitisa (IPV), cjepivom protiv hepatitisa B (HBV), konjugiranim cjepivom protiv
pneumokoka i konjugiranim cjepivom protiv meningokoka seroloSke skupine C. Klinicke studije su
pokazale da nije bilo promjene imunoloSkog odgovora niti sigurnosnog profila primijenjenih
cjepiva.
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Istodobna primjena cjepiva Rotarix i oralnog cjepiva protiv poliomijelitisa (OPV) ne utjece na
imunolosdki odgovor na antigene poliomijelitisa. lako istodobna primjena OPV cjepiva moZe neznatno
smanjiti imunoloski odgovor na cjepivo protiv rotavirusa, klinicka zastita protiv teSkog gastroenteritisa
izazvanog rotavirusom je dokazano odrzana u klini¢kom ispitivanju koje je ukljuéivalo vise od 4200
ispitanika koji su primali Rotarix istodobno s OPV-om.

Nema ograni¢enja u pogledu uzimanja hrane ili tekucine prije ili poslije cijepljenja dojenceta.
4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Rotarix nije namijenjen primjeni u odraslih. Nema podataka o primjeni cjepiva Rotarix tijekom
trudnoce i dojenja.

Na temelju dokaza prikupljenih u klini¢kim ispitivanjima, dojenje ne smanjuje zatitu protiv
rotavirusnog gastroenteritisa koju pruZza Rotarix. Stoga se tijekom ciklusa cijepljenja moZe nastaviti s
dojenjem.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nije relevantno.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Nize opisan sigurnosni profil temelji se na podacima iz klinickih ispitivanja koja su provedena bilo s
liofiliziranom, bilo s teku¢om formulacijom cjepiva Rotarix.

U ukupno Cetiri klini¢ka ispitivanja, primijenjeno je oko 3800 doza tekuc¢e formulacije cjepiva Rotarix
u oko 1900 dojencadi. Ta su ispitivanja pokazala da je sigurnosni profil tekuc¢e formulacije usporediv s
liofiliziranom formulacijom.

U ukupno dvadeset i tri klini¢ka ispitivanja primijenjeno je oko 106 000 doza cjepiva Rotarix
(liofilizirane ili tekuce formulacije) u oko 51 000 dojencadi.

U tri placebom kontrolirana klini¢ka ispitivanja (Finska, Indija i BangladeS), u kojima je Rotarix
primijenjen kao jedino cjepivo (rutinsko cijepljenje drugim pedijatrijskim cjepivima je bilo odloZeno),
incidencija i tezina dogadaja kao §to su proljev, povracanje, gubitak apetita, vruéica, razdrazljivost i
kaSalj/curenje nosa, prikupljenih poticanim prijavljivanjem (prikupljene kroz 8 dana nakon
cijepljenja), nije se znacajnije razlikovala u skupini koja je primila Rotarix u usporedbi sa skupinom
koja je primila placebo. Nije zabiljeZena povecéana incidencija ili teZina tih dogadaja nakon druge
doze.

U skupnoj analizi iz sedamnaest placebom kontroliranih klini¢kih ispitivanja (Europa, Sjeverna
Amerika, Latinska Amerika, Azija, Afrika) ukljucujuéi ispitivanja u kojima je Rotarix bio
primijenjen istodobno s drugim rutinskim pedijatrijskim cjepivima (vidjeti dio 4.5), za sljedece
nuspojave (prikupljene kroz 31 dan nakon cijepljenja), povezanost s cijepljenjem je ocijenjena kao
moguca.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Prijavljene nuspojave su navedene prema sljedecoj ucestalosti:

Ucestalosti su prijavljene kao:
Vrlo Cesto (>1/10)

Cesto (>1/100 do <1/10)

Manje ¢esto (>1/1000 do <1/100)
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Rijetko (=1/10 000 do <1/1000)
Vrlo rijetko (<1/10 000)

Organski sustav Ucdestalost Nuspojave

Poremecaji probavnog sustava Cesto proljev
manje Cesto bolovi u abdomenu, flatulencija
vrlo rijetko intususcepcija (vidjeti dio 4.4)
nije poznato* hematohezija
nije poznato* gastroenteritis s izlu¢ivanjem

cjepnog virusa stolicom u dojencadi
s teSkim poremecajem kombinirane
imunodeficijencije

Poremecaji koze i potkoznog manje ¢esto dermatitis

tkiva vrlo rijetko urtikarija

Op¢i poremecaji i reakcije na Cesto razdrazljivost

mjestu primjene

Poremecaji diSnog sustava, nije poznato* apneja u znatno prijevremeno rodene
prsidta i sredoprsja dojencadi (<28 tjedana trudnoce)

(vidjeti dio 4.4)

*Buduci da su ovi dogadaji prijavljeni spontano, nije moguce pouzdano utvrditi njihovu ucestalost.

Opis odabranih nuspojava

Intususcepcija

Podaci iz opservacijskih ispitivanja sigurnosti provedenih u nekoliko zemalja pokazuju da cjepiva
protiv rotavirusa nose povecan rizik od intususcepcije, ve¢inom unutar 7 dana nakon cijepljenja. U
tim zemljama zabiljeZeno je do 6 dodatnih slu¢ajeva na 100 000 dojencadi na osnovnu incidenciju od
25 odnosno 101 slucaja na 100 000 dojencadi (mlade od jedne godine) godisnje.

Postoje malobrojni dokazi o0 malom povecéanju rizika nakon primjene druge doze.

Na temelju duljih razdoblja pracenja, ostaje nejasno utjecu li cjepiva protiv rotavirusa na sveukupnu
incidenciju intususcepcije (vidjeti dio 4.4).

Druge posebne populacije

Sigurnost primjene u prijevremeno rodene dojencadi

U klinickoj studiji, kod 670 prijevremeno rodene dojenc¢adi nedonoscadi u gestacijskoj dobi od 27 do
36 tjedana starosti primijenjen je Rotarix, dok je njih 339 primilo placebo. Prva doza cjepiva je bila
primijenjena u dobi od 6 tjedana nakon rodenja. Ozbiljni Stetni dogadaji primijeceni su u 5,1% onih
koji su primili Rotarix, u usporedbi s 6,8% onih koji su primili placebo. Sli¢ne stope ostalih §tetnih
dogadaja zabiljeZene su u onih koji su primili Rotarix i placebo. Nije bilo prijavljenih slu¢ajeva
intususcepcije.

Sigurnost primjene u dojendadi s infekcijom virusom humane imunodeficijencije (HIV-om)

U klini¢koj studiji, kod 100 dojencadi s HIV infekcijom primilo je liofilizirani oblik cjepiva Rotarix ili
placebo. Sigurnosni profil je bio slican izmedu onih koji su primili Rotarix i placebo.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu
Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se traZi da
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prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Prijavljeno je nekoliko slucajeva predoziranja. Opcenito, profil prijavljenih $tetnih dogadaja u tim
slu¢ajevima bio je sli¢an onima koji su zabiljezeni nakon primjene preporuc¢ene doze cjepiva Rotarix.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: cjepivo protiv rotavirusa, ATK oznaka: JO7BHO1

Zastitna djelotvornost liofiliziranog oblika

U klini¢kim je ispitivanjima pokazana djelotvornost u protiv rotavirusnog gastroenteritisa
uzrokovanog najée$¢im genotipovima G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] i GIP[8]. Dodatno, pokazana
je i djelotvornost prema manje ¢estim rotavirusnim genotipovima G8P[4](teski gastroenteritis) i
G12P[6] (bilo koji oblik gastroenteritisa). Ovi sojevi cirkuliraju u cijelom svijetu.

Klinicke studije provedene su u Europi, Latinskoj Americi, Africi i Aziji kako bi se procijenila
zaStitna djelotvornost cjepiva Rotarix protiv bilo kojeg oblika i teSkog rotavirusnog gastroenteritisa.

Tezina gastroenteritisa je bila definirana prema dva razliita kriterija:

- Vesikari ljestvica od 20 bodova, kojom se procjenjuje ukupna klinicka slika rotavirusnog
gastroenteritisa uzimajuci i obzir teZinu i trajanje proljeva i povracanja, tezinu vrucice i dehidracije
kao i potrebu za lijeCenjem

ili

- klini¢ka definicija slu¢aja temeljena na kriterijima Svjetske zdravstvene organizacije (SZO)

Klini¢ka zaStita procjenjivana je u kohorti po protokolu za djelotvornost, koja je ukljucivala sve osobe
u kohorti po protokolu sigurnosti koje su usle u period pracenja djelotvornosti.

Zastitna djelotvornost u Europi

Klinicka studija provedena u Europi procjenjivala je Rotarix primijenjen prema razli¢itim europskim
rasporedima cijepljenja (2, 3 mjeseca; 2, 4 mjeseca; 3, 4 mjeseca; 3, 5 mjeseci) u 4000 ispitanika.

Nakon dvije doza cjepiva Rotarix uocena zastitna djelotvornost tijekom prve i druge godine zivota
prikazana je u sljedecoj tablici:
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1. godina Zivota
Rotarix N=2572
Placebo N=1302

2. godina Zivota
Rotarix N=2554
Placebo N=1294

Djelotvornost cjepiva (%) prema bilo kojem obliku i teSkom rotavirusnom
gastroenteritisu

[95% CI]
Genotip bilo koja teski' bilo koja teski'
tezina tezina

G1P[8] 95,6 96,4 82,7 96,5
[87,9;98,8] [85,7;99,6] [67,8;91,3] [86,2;99,6]

G2P[4] 62,0* 74,7* 57,1 89,9
[<0,0;94,4] [<0,0;99,6] [<0,0;82,6] [9,4;99,8]

G3P[8] 89,9 100 79,7 83,1*
[9,5;99,8] [44,8;100] [<0,0;98,1] [<0,0;99,7]

G4P[8] 88,3 100 69,6* 87,3
[57,5;97,9] [64,9;100] [<0,0;95,3] [<0,0;99,7]

GIP[8] 75,6 94,7 70,5 76,8
[51,1;88,5] [77,9;99,4] [50,7;82,8] [50,8;89,7]

Sojevi s genotipom 88,2 96,5 75,7 87,5
P[8] [80,8;93,0] [90,6;99,1] [65,0;83,4] [77,8;93,4]

Cirkuliraju¢i sojevi 87,1 95,8 71,9 85,6
rotavirusa [79,6;92,1] [89,6;98,7] [61,2;79,8] [75,8;91,9]

Djelotvornost cjepiva (%) prema rotavirusnom gastroenteritisu koji zahtijeva
medicinsku pozornost

[95% CI]
Cirkuliraju¢i sojevi 91,8 76,2
rotavirusa [84,96,3] [63,0;85,0]

Djelotvornost cjepiva (%) prema rotavirusnom gastroenteritisu koji zahtijeva
hospitalizaciju

[95% CI]
Cirkulirajuéi sojevi 100 92,2
rotavirusa [81,8;100] [65,6;99,1]

T Teski gastroenteritis je bio definiran rezultatom >11 na Vesikarijevoj ljestvici
* Nije statisticki znacajno (p >0,05). Ove podatke treba interpretirati s oprezom

Djelotvornost cjepiva tijekom prve godine Zivota progresivno raste s porastom teZine bolesti, dosezuci
100% (95% CI: 84.7;100) za rezultate >17 po Vesikariju.

Zastitna djelotvornost u Latinskoj Americi

Klinicka studija provedena u Latinskoj Americi procjenjivala je Rotarix u vise od 20 000 osoba.
TeZina gastroenteritisa (GE) definirana je prema kriterijima SZO. Zastitna djelotvornost cjepiva protiv
teSkog rotavirusnog (RV) gastroenteritisa koji je zahtijevao hospitalizaciju i/ili rehidracijsku terapiju u
medicinskoj ustanovi i genotip specifi¢na djelotvornost cjepiva nakon dvije doze cjepiva Rotarix
prikazani su u sljedecoj tablici:
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Genotip Teski rotavirusni Teski rotavirusni
gastroenteritist (1. godina gastroenteritist (2. godina
Zivota) Zivota)
Rotarix N=9009 Rotarix N=7175
Placebo N=8858 Placebo N=7062
Djelotvornost (%) Djelotvornost (%)
[95% CI ] [95% CI ]
Svi RVGE 84,7 79,0
[71,7,92,4] [66,4;87,4]
G1P[8] 91,8 72,4
[74,1;98,4] [34,5;89,9]
G3P[8] 87,7 71,9*
[8,3;99,7] [<0,0;97,1]
G4P[8] 50,8#* 63,1
[<0,0;99,2] [0,7;88,2]
GIP[8] 90,6 87,7
[61,7;98,9] [72,9;95,3]
Sojevi s 90,9 79,5
genotipom P[8] [79,2;96,8] [67,0;87,9]

t TeSki rotavirusni gastroenteritis je bio definiran kao epizoda proljeva s ili bez povracanja koja je
zahtijevala hospitalizaciju i/ili rehidracijsku terapiju u medicinskoj ustanovi (SZO kriteriji)

* Nije statisticki znacajno (p > 0,05). Ove podatke treba interpretirati S oprezom

# Broj slucajeva na kojima se temeljila procjena djelotvornosti protiv G4P[8] bio je vrlo malen (1
slu¢aj u Rotarix skupini i 2 slu¢aja u placebo skupini)

Skupna analiza pet ispitivanja djelotvornosti*, pokazala je djelotvornost od 71,4% (95% CI: 20,1;91,1)
protiv teSkog rotavirusnog gastroenteritisa (Vesikari rezultat >11) uzrokovanog rotavirusom genotipa
G2P[4] tijekom prve godine Zivota.

* Tockovna procjena i intervali pouzdanosti u tim ispitivanjima bili su: 100% (95% CI: -1858,0;100),
100% (95% CI: 21,1;100), 45,4% (95% CI: -81,5;86,6), 74,7 (95% CI :-386,2;99,6). Za preostalo
ispitivanje tockovna procjena nije raspoloZiva.

Zastitna djelotvornost u Africi

Klini¢ka studija provedena u Africi (Rotarix: N = 2974; placebo: N = 1443) procjenjivala je Rotarix
primijenjen u dobi od priblizno 10 i 14 tjedana (2 doze) ili 6, 10 i 14 tjedana (3 doze). Djelotvornost
cjepiva protiv teskih rotavirusnih gastroenteritisa tijekom prve godine Zivota iznosila je 61,2% (95%
Cl: 44,0;73,2). Zastitna djelotvornost (zbirne doze) opaZena za bilo koji oblik, odnosno teSki oblik
rotavirusnog gastroenteritisa je prikazana u sljedecoj tablici:
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Genotip Bilo koji oblik rotavirusnog Teski oblik rotavirusnog
gastroenteritisa gastroenteritisat
Rotarix N=2974 Rotarix N=2974
Placebo N=1443 Placebo N=1443
Djelotvornost (%) Djelotvornost (%)
[95% CI] [95% CI]
G1P[8] 68,3 56,6
[53,6;78,5] [11,8;78,8]
G2P[4] 49,3 83,8
[4,6;73,0] [9,6;98,4]
G3P[8] 43,4* 51,5*
[<0,0;83,7] [<0,0;96,5]
G8P[4] 38,7* 63,6
[<0,0;67,8] [5,9;86,5]
GIP[8] 41,8* 56,9*
[<0,0;72,3] [<0,0;85,5]
G12P[6] 48,0 55,5*
[9,7;70,0] [<0,0; 82,2]
Sojevi s P[4] 39,3 70,9
genotipom [7,7;59,9] [37,5;87,0]
Sojevi s P[6] 46,6 55,2*
genotipom [9,4,68,4] [<0,0;81,3]
Sojevi s P[8] 61,0 59,1
genotipom [47,3;71,2] [32,8;75,3]

tTeSki gastroenteritis je bio definiran rezultatom >11 na Vesikarijevoj ljestvici
* Nije statisti¢ki znacajno (p > 0,05). Ove podatke treba interpretirati s oprezom

Postojana djelotvornost do 3. godine Zivota u Aziji

Klinicka studija provedena u Aziji (Hong Kong, Singapur i Tajvan), (ukupna procjepljena kohorta:

Rotarix: N = 5359; placebo: N = 5349), procjenjivala je Rotarix primijenjen prema razli¢itim
rasporedima cijepljenja (2, 4 mjeseca starosti; 3, 4 mjeseca starosti).

Tijekom prve godine, zna¢ajno manje osoba u Rotarix skupini je prijavilo teSki rotavirusni

gastroenteritis uzrokovan cirkuliraju¢im divljim sojem RV u odnosu na placebo skupinu, od 2. tjedna
nakon druge doze sve do kraja 1. godine Zivota (0,0% nasuprot 0,3%), s djelotvornosti cjepiva od

100% (95% CI: 72,2; 100).

Zastitna djelotvornost cjepiva opazena protiv teSkog oblika rotavirusnog gastroenteritisa nakon dvije

doze cjepiva Rotarix, do kraja 2. godine Zivota prikazana je u sljedecoj tablici:
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Djelotvornost do 2. godine Zivota
Rotarix N= 5263
Placebo N= 5256
Djelotvornost cjepiva (%) protiv teSkog oblika rotavirusnog gastroenteritisa [95% Cl]
Genotip Teski oblikt
G1P[8] 100 [80,8;100]
G2P[4] 100* [<0,0;100]
G3PJ8] 94,5 [64,9;99,9]
G9PJ[8] 91,7 [43,8;99,8]
Sojevi s P[8] genotipom 95,8 [83,8;99,5]
Cirkulirajuéi sojevi rotavirusa 96,1 [85,1;99,5]

Djelotvornost cjepiva (%) protiv rotavirusnog gastroenteritisa koji zahtijeva
hospitalizaciju i/ili rehidracijsku terapiju u medicinskoj ustanovi [95% CI]
Cirkulirajuéi sojevi rotavirusa | 94,2 [82,2,98,8]

T Teski gastroenteritis je bio definiran rezultatom >11 na Vesikarijevoj ljestvici

* Nije statisticki znacajno (p > 0,05). Ove podatke treba interpretirati s oprezom

Tijekom trec¢e godine zivota, nije bilo slu¢ajeva teSkog RV gastroenteritisa u Rotarix skupini
(N=4222) u odnosu na 13 (0,3%) u placebo skupini (N=4185). Djelotvornost cjepiva je iznosila 100%
(95% CI: 67,5; 100). Teski sluc¢ajevi RV gastroenteritisa bili su posljedica infekcije RV sojevima
G1P[8], G2P[4], G3P[8] i GIP[8]. Incidencija teSkih RV gastroenteritisa povezanih s pojedinim
genotipovima je bila premala da bi dozvoljavala izracun djelotvornosti. Djelotvornost cjepiva protiv
teSkog RV gastroenteritisa koji je zahtijevao hospitalizaciju iznosila je 100% (95% ClI: 72,4; 100).

Zastitna djelotvornost tekuéeg oblika

S obzirom da je imunoloski odgovor uo¢en nakon 2 doze tekuceg oblika cjepiva Rotarix usporediv s
imunolo$kim odgovorom uocenim nakon primjene 2 doze liofiliziranog oblika cjepiva Rotarix, razina
djelotvornosti cjepiva uocena s liofiliziranim oblikom mozZe se ekstrapolirati na tekuci oblik.

Imunoloski odgovor

ImunoloSki mehanizam kojim Rotarix Stiti protiv rotavirusnog gastroenteritisa nije u potpunosti
razjas$njen. Nije ustanovljen odnos izmedu odgovora protutijela na cijepljenje protiv rotavirusa i zastite
protiv rotavirusnog gastroenteritisa.

U sljedecoj tablici prikazan je postotak osoba koje su inicijalno bile seronegativne na rotavirus (titar
IgA protutijela <20 U/ml) (ELISA), a koji su jedan do dva mjeseca nakon druge doze cjepiva ili
placeba imali titar IgA protutijela protiv rotavirusa u serumu >20 U/ml, §to je zabiljezeno u razli¢itim
studijama s liofiliziranim oblikom cjepiva Rotarix.
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Raspored Studije Cjepivo Placebo
cijepljenja provedene u
N % >20 U/mi N % >20 U/ml
[95% CI] [95%0 CI]
2, 3 mjeseca | Francuska, 239 82,8 127 8,7
Njemacka [77,5,87,4] [4,4;15,0]
2, 4 mjeseca | Spanjolska 186 85,5 89 12,4
[79,6;90,2] [6,3;21,0]
3, 5 mjeseca | Finska, Italija | 180 94,4 114 3,5
[90,0;97,3] [1,0;8,7]
3, 4 mjeseca | Republika 182 84,6 90 2,2
Ceska [78,5;89,5] [0,3;7,8]
2,3do4 Latinska 393 77,9% 341 15,1%
mjeseca Amerika; 11 [73,8;81,6] [11,7;19,0]
drzava
10, 14 Juzna Afrika, | 221 58,4 111 22,5
tjedanai 6, Malawi [51,6;64,9] [15,1;31,4]
10, 14
tjedana
(zbirno)

U tri usporedna kontrolirana ispitivanja, imunolo$ki je odgovor postignut teku¢im oblikom cjepiva
Rotarix bio usporediv s onim postignutim liofiliziranim oblikom cjepiva Rotarix.

Imunoloski odgovor u prijevremeno rodene dojencadi

U klinickoj studiji provedenoj u prijevremeno rodenoj dojencadi, rodenoj s najmanje 27 tjedana
gestacijske dobi, imunogenost cjepiva Rotarix je bila procjenjivana u podskupini od 147 ispitanika, te
je pokazala da je Rotarix imunogeni¢an u ovoj populaciji; 85,7% (95% CI: 79,0;90,9) ispitanika
ostvarilo je titar IgA protutijela protiv rotavirusa u serumu >20 U/ml (ELISA) jedan mjesec nakon
druge doze cjepiva.

Ucinkovitost
U opservacijskim ispitivanjima dokazana je u¢inkovitost cjepiva protiv teSkog gastroenteritisa koji
vodi do hospitalizacije, uzrokovanog ¢estim genotipovima rotavirusa G1P[8], G2P[4], G3P[8],

G4P[8] i GIP[8], kao i manje Cestim genotipovima rotavirusa GOP[4] i GOP[6]. Svi ovi sojevi
cirkuliraju u cijelom svijetu.

28



Ucdinkovitost nakon 2 doze u prevenciji RVGE koii vodi do hospitalizacije

Zemlje Raspon dobi | N® Sojevi U¢inkovitost
Period (sluc¢ajevi/kontrole) % [95% CI]
DrZave s visokim prihodima
Belgija <4 god 160/198 Svi 90 [81; 95]
2008-2010@ 3-11m 91 [75; 97]
<4 god 41/53 G1P[8] 95 [78; 99]
<4 god 80/103 G2P[4] 85 [64; 94]
3-11'm 83 [11; 96] ©
<4 god 12/13 G3P[8] 87* [<0;98]®)
< 4 god 16/17 G4P[8] 90 [19;99] ®
Singapur <5 god 136/272 Svi 84 [32;96]
-2010®@
2008-2010 89/89 G1P[8] 91 [30:99]
Tajvan <3god 275/1623% Svi 92 [75;98]
2009-2011 G1P[8] 95 [69;100]
SAD <2 god 85/1062(5) Svi 85 [73;92]
2010-2011 G1P[8] 88 [68;95]
G2P[4] 88 [68;95]
8-11 m Svi 89 [48;98]
SAD <5 god 741255 G3P[8] 68 [34;85]
2009-2011
DrZave sa srednjim prihodima
Bolivija <3 god 300/974 Svi 77 [65;84]©
2010-2011 6-11 m 77 [51;89]
<3 god GOP[8] 85 [69;93]
6-11m 90 [65;97]
< 3 god G3P[8] 93 [70;98]
G2P[4] 69 [14;89]
GOP[6] 87 [19;98]
Brazil <2 god 115/1,481 Svi 72 [44;85]®
2008-2011 G1P[8] 89 [78;95]
G2P[4] 76 [64;84]
Brazil <3god 249/249 ® Svi 76 [58; 86]
2008-2009? 3-11m 96 [68; 99]
<3 god 222/222 © G2P[4] 75 [57; 86]
3-11m 95 [66; 99] ©
Salvador < 2god 251/770 © Svi 76 [64;84] ©
2007-2009 6-11 m 83 [68;91]
Guatemala < 4 god ND® Svi 63 [23;82]
2012-2013
Meksiko <2god 9/17® G9P[4] 94 [16;100]
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2010 | | | |

| DrZave s malim prihodima

Malawi <2god 81/234® Svi 63 [23;83]
2012-2014

m: mjeseci

god: godina

* nije statisti¢ki znacajno (P > 0,05). Ove podatke treba interpretirati s oprezom.

(1) Dan je broj potpuno cijepljenih (2 doze) i necijepljenih slu¢ajeva i kontrola.

(2) studije koje je sponzorirao GSK

(3) podaci iz post-hoc analize

(4) ucinkovitost cjepiva se izracunala koriste¢i bolni¢ke kontrolne rotavirus-negativne sudionike (procjene za
Tajvan su raunate koristeé¢i bolni¢ke kontrolne rotavirus-negativne sudionike i bolni¢ke kontrolne sudionike
bez proljeva).

(5) ucinkovitost cjepiva se izracunala koriste¢i susjedne kontrole.

(6) u ispitanika koji nisu dovrsili ciklus cijepljenja, u¢inkovitost nakon jedne doze je bila od 51% (95% CI:
26;67, Salvador) do 60% (95% ClI: 37,75, Brazil).

(7) ND: nije dostupno. Procjena ucinkovitosti cjepiva se temelji na 41 potpuno cjepljenom sluc¢aju i 175 potpuno

cijepljenih kontrola.

Utjecaj na mortalitet®

Ispitivanja utjecaja cjepiva Rotarix provedena u Panami, Brazilu i Meksiku pokazala su smanjenje
mortaliteta zbog proljeva bilo kojeg uzroka u rasponu od 17% do 73% u djece mlade od 5 godina,
unutar 2 do 4 godine nakon uvodenja cjepiva.

Utjecaj na hospitalizaciju®

U retrospektivnom ispitivanju baze podataka provedenom u Belgiji, u djece u dobi od 5 godina i
mlade, direktni i indirektni utjecaj cijepljenja cjepivom Rotarix na hospitalizaciju povezanu s
rotavirusom bio je u rasponu od 64% (95% ClI: 49;76) do 80% (95% CI: 77;83) dvije godine nakon
uvodenja cjepiva. Sli¢na ispitivanja u Armeniji, Australiji, Brazilu, Kanadi, Salvadoru i Zambiji su
pokazala smanjenje od 45% do 93% izmedu 2 i 4 godine nakon uvodenja cjepiva.

Uz to, devet ispitivanja utjecaja na hospitalizaciju zbog proljeva bilo kojeg uzroka provedena u Juznoj
Americi pokazala su smanjenje od 14% do 57% izmedu 2 i 5 godina nakon uvodenja cjepiva.

SNAPOMENA: namjena ispitivanja utjecaja je ustanoviti vremensku, a ne uzro¢nu povezanost izmedu
bolesti i cijepljenja. Prirodne promjene incidencije bolesti mogu utjecati na zapazeni vremenski
ucinak.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Nije primjenjivo.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
toksicnosti ponovljenih doza.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari
saharoza
dinatrijev adipat
Dulbeccova modificirana Eagleova podloga (DMEM)
sterilna voda
6.2 Inkompatibilnosti
Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti
- Napunjeni oralni aplikator: 3 godine
- Tuba za istiskivanje s membranom i zatvaraéem tube: 3 godine
- Vide jednodoznih tuba za istiskivanje (5 pojedinaénih doza) spojenih trakom: 2 godine
Cjepivo treba primijeniti odmah nakon otvaranja.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
6.5 Vrstaisadrzaj spremnika
Napunjen oralni aplikator

1,5 ml oralne suspenzije u napunjenom oralnom aplikatoru (staklo tipa I) sa ¢epom klipa (butil guma)
1 zaStitnim zatvara¢em vrha (butil guma), u veli¢inama pakiranja od 1, 5, 10 ili 25.

Tuba za istiskivanje
1,5 ml oralne suspenzije u tubi za istiskivanje (polietilen) s membranom i zatvaracem tube
(polipropilen) u veli¢inama pakiranja od 1, 10 ili 50.

ViSe jednodoznih tuba za istiskivanje (5 pojedina¢nih doza) spojenih trakom

1,5 ml oralne suspenzije u tubi za istiskivanje (polietilen), u obliku viSe jednodoznih tuba za
istiskivanje (5 pojedinac¢nih doza) spojenih trakom, u pakiranju od 50 tuba.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Cjepivo je bistra, bezbojna tekucina, bez vidljivih Cestica, za oralnu primjenu.

Cjepivo je spremno za primjenu (nije potrebna rekonstitucija ili razrjedivanje).
Cjepivo se mora primijeniti oralno bez mijeSanja s drugim cjepivima ili otopinama.

Cjepivo treba vizualno provjeriti kako bi se uocile eventualne strane Cestice i/ili neuobicajeni izgled
prije primjene. U slucaju uocavanja takvih promjena, cjepivo treba baciti.

NeiskoriSten lijek ili otpadni material potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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Upute za primjenu cjepiva u napunjenom oralnom aplikatoru:

Zatvarag vrha
oralnoa aplikatora

\{;;;-. / °
; ' Q
.\ % ‘
=\
1. Skinite zastitni zatvarac vrha s 2. Ovo je cjepivo samo za oralnu 3.Nemoijte injicirati.
oralnog aplikatora. primjenu. Dijete treba namjestiti u

polusjedeci polozaj. Primijenite
cjelokupni sadrzaj oralnog aplikatora
oralno (tj. u djetetova usta, uz
unutarnju stranu obraza)

Prazni oralni aplikator i zatvara¢ vrha bacite u odobrene spremnike za biolo3ki otpad sukladno
lokalnim propisima.

Upute za primjenu cjepiva u tubi za istiskivanje:

Prije primjene cjepiva procitati do Kraja upute za primjenu cjepiva.

A Sto trebate udiniti prije davanja cjepiva Rotarix

e Provjerite rok valjanosti. 4 R B ™\

e Provjerite da tuba nije oStecena ili ve¢ otvorena. "IN

e Provjerite je li tekucina bistra i bezbojna, bez ikakvih
Cestica u njoj.

Ako primijetite nesto neobi¢no, nemojte primijeniti cjepivo.

e Ovo se cjepivo daje u usta —izravno iz tube.

e Spremno je za uporabu — ne trebate ga ni sa ¢ime
mijesati.

B Priprema tube

1. Odvojite zatvaraé od tube 4 )\

e ZadrZite zatvarac — trebat ¢e vam za probijanje //
membrane. | "f __fh_&r/

e Drzite tubu uspravno. n -_'1:]1 f\_\_IL_ /

o HNL

2. Nekoliko puta kucnite vrh tube kako biste uklonili svu [ | .-éji‘\

tekuéinu s vrha tube. ."I | f [ —4

e Uklonite svu tekuéinu s najtanjeg dijela tube kuckanjem o | -‘\% '(
neposredno ispod membrane. pN [N A J/
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3. Namjestite zatvarac kako biste otvorili tubu

e ZadrZite tubu u uspravnom polozaju. \

e Uhvatite tubu sa strane. \
membrana

e Sunutarnje strane vrha zatvaraca nalazi se mali Siljak —u

sredini.

e Preokrenite zatvarac (za 180°).

\.
4. Otvaranje tube Ve
o Ne trebate zavrtati zatvarac. Pritisnite zatvara¢ prema
dolje kako biste probusili membranu. Pritisnite
e Nakon toga uklonite zatvarac. zatvarac
prema
dolje
\.
C Provjerite je li tuba ispravno otvorena
1. Provjerite je li membrana probusena 4 )
e Na vrhu tube mora biti rupa.
2. Sto treba udiniti ako se membrana nije probusila?
e Ako se membrana nije probusila, pogledajte ponovno
dio B i ponovite korake 2, 3i 4.
\- /
D Primijenite cjepivo
o Nakon sto je tuba otvorena provijerite je li tekucina ' ~N
bistra, bez ikakvih Cestica u njoj.
Ako primijetite nesto neobi¢no, nemojte primijeniti Samo za
cjepivo. oralnu
e Odmah primijenite cjepivo. primjenu
1. PoloZaj djeteta kod primjene cjepiva
e Smjestite dijete u polusjededi polozaj.
_/

2. Primijenite cjepivo

e |[stisnite tekucinu lagano i postrance u djetetova usta —
prema unutarnjoj strani obraza.

e MoZda Cete trebati stisnuti tubu nekoliko puta kako bi
izasao cjelokupan sadrzaj. U redu je ako u vrhu tube
ostane kap cjepiva.

Praznu tubu i zatvarac¢ bacite u odobreni spremnik za bioloski otpad sukladno nacionalnim propisima.
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Upute za primjenu cjepiva koje dolazi u obliku vise jednodoznih tuba za istiskivanje (5 pojedina¢nih

doza) spojenih trakom:

Prije primjene cjepiva procitati do kraja upute za primjenu cjepiva.

. Ovo se cjepivo daje u usta izravno iz pojedinacne tube.

3 Jednom tubom za oralnu primjenu se primjenjuje jedna doza cjepiva.

. Ovo je cjepivo spremno za primjenu — ne smije se ni sa ¢ime mijesati.

A. Sto trebate uéiniti prije davanja cjepiva Rotarix — \
Spojna—b- Rok valjanosti: MM-GGGG

1. Provijerite rok valjanosti na spojnoj traci. traka

2. Provjerite je li tekuéina u tubama za oralnu primjenu

bistra i bezbojna, bez ikakvih Cestica.
- Nemojte upotrijebiti nijednu od tuba za oralnu
primjenu na spojnoj traci ako primijetite bilo sto Tijelo >
neobicno.

3. Provjerite svaku pojedinu tubu za oralnu primjenu kako
biste se uvjerili da nije oSteéena ili ve¢ otvorena.
- Nemojte upotrijebiti pojedinu tubu za oralnu
primjenu ako na njoj primijetite bilo Sto

. Jednodoznatuba
neobicno. \ za oralnu primjenu /

B. Priprema tube za oralnu primjenu

1. Da biste odvojili jednu od tuba za oralnu primjenu Rok valjanosti:MM-GGGG
pocevsi od one s kraja trake:
a) Uhvatite jezicak jedne od tuba za oralnu primjenu
koja se nalazi na kraju trake.
b) Drugom rukom uhvatite jezicak susjedne tube za
oralnu primjenu.
c) Povucite jezi¢ak i odvojite ga od jezicka susjedne tube

za oralnu primjenu.

2. Da biste otvorili odvojenu tubu za oralnu primjenu:

d) Drizite odvojenu tubu za oralnu primjenu u

uspravnom poloZaju.

e) Jednom rukom drZite jezi¢ak odvojene tube za oralnu Cite
primjenu, a drugom spojnu traku. Nemojte drzati tijelo
tube za oralnu primjenu jer biste mogli istisnuti dio
cjepiva.

f) Zakrenite odvojenu tubu za oralnu primjenu.

g) Povucite je kako bi se odvojila od spojne trake.
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C. Cjepivo primijenite djetetu u usta odmah nakon
otvaranja

1. Da biste dijete stavili u poloZaj za primjenu cjepiva:
e Smjestite dijete u polusjededi poloZzaj.

2. Da biste oralno primijenili cjepivo:

Samo za
oralnu

e |[stisnite tekuéinu lagano i postrance u djetetova atl
primjenu

usta, prema unutarnjoj strani obraza.

e Mozda Cete trebati stisnuti tubu za oralnu \

primjenu nekoliko puta kako bi izasao
cjelokupan sadrzaj. U redu je ako u tubi za
oralnu primjenu ostane kap cjepiva.

D. Preostale doze odmah spremite u hladnjak

( Odmah vratite u

Nakon upotrebe jedne od tuba za oralnu primjenu, hladnjak
preostale neupotrijebljene tube koje su jos pri¢vrs¢ene za =
spojnu traku moraju se odmah vratiti u hladnjak, kako bi
se mogle iskoristiti za sljedece cijepljenje. C

Bacite upotrijebljene tube za oralnu primjenu u odobrene
spremnike za bioloski otpad sukladno nacionalnim propisima.

-

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Napunjen oralni aplikator
EU/1/05/330/005
EU/1/05/330/006
EU/1/05/330/007
EU/1/05/330/008

Tuba za istiskivanje
EU/1/05/330/009
EU/1/05/330/010
EU/1/05/330/011

ViSe jednodoznih tuba za istiskivanje (5 pojedina¢nih doza) spojenih trakom
EU/1/05/330/012

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 21. veljace 2006.
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Datum posljednje obnove odobrenja: 14. sije¢nja 2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.
PROIZVODAC(I) BIOLOSKE(IH) DIJELATNE(IH) TVARI |
PROIZVOPAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE
SERIJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJIETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU |
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVODPAC(I) BIOLOSKE(IH) DJELATNE(IH) TVARI | PROIZVODAC(I)
ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca bioloSke(ih) djelatne(ih) tvari

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Rue Fleming, 20

1300 Wavre

Belgija

Naziv(i) i1 adresa(e) proizvodaca odgovornog(ih) za pustanje serije lijeka u promet

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

1330 Rixensart

Belgija

B.  UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANA UZ OPSKRBU | PRIMJENU
Lijek se izdaje na recept.
SluZbeno pustanje serije lijeka u promet:
Sukladno ¢lanku 114. Direktive 2001/83/EC, sluZzbeno pustanje serije lijeka u promet preuzet ¢e
drzavni laboratorij ili laboratorij odreden za tu svrhu.
C. OSTALIUVJIETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET
o Periodic¢ka izvje$éa o neskodljivosti lijeka (PSUR-evi)
Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD

popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im aZuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D.  UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNOSNU I UCINKOVITU
PRIMJENU LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim aZzuriranim verzijama RMP-a.

AZurirani RMP treba dostaviti:

¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;

e prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znacajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG IlII.

OZNACIVANJE | UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU
STAKLENI SPREMNIK S ORALNIM APLIKATOROM | NASTAVKOM ZA PRIJENGQS,

VELICINA PAKIRANJAOD 1, 5,10 ILI 25

1. NAZIV LIJEKA

Rotarix praak i otapalo za oralnu suspenziju
Cjepivo protiv rotavirusa, Zivo

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Nakon rekonstitucije, 1 doza (1 ml) sadrZzi:
Humani rotavirus soj R1X4414 (Zivi, atenuirani)*

*proizveden na Vero stanicama

ne manje od 10%° CCIDso

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

PraSak: saharoza, sorbitol
Za daljnje informacije vidjeti uputu o lijeku

4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak i otapalo za oralnu suspenziju

1 stakleni spremnik: praSak
1 oralni aplikator: otapalo
1 nastavak za prijenos

1 doza (1 ml)

5 staklenih spremnika: praSak
5 oralnih aplikatora: otapalo
5 nastavaka za prijenos

5 x 1 doza (1 ml)

10 staklenih spremnika: praSak
10 oralnih aplikatora: otapalo
10 nastavaka za prijenos

10 x 1 doza (1 ml)

25 staklenih spremnika: praSak
25 oralnih aplikatora: otapalo
25 nastavaka za prijenos

25 x 1 doza (1 ml)
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5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Primjena kroz usta

Nemojte injicirati!

Protresti prije primjene

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti pripremljenog cjepiva procitajte u uputi o lijeku .
EXP {MM/GGGG}

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Ne zamrzavati
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/05/330/001 — pakiranje od 1 (stakleni spremnik + oralni aplikator + nastavak za prijenos)
EU/1/05/330/002 — pakiranje od 5 (stakleni spremnik + oralni aplikator + nastavak za prijenos)
EU/1/05/330/003 — pakiranje od 10 (stakleni spremnik + oralni aplikator + nastavak za prijenos)
EU/1/05/330/004 — pakiranje od 25 (stakleni spremnik + oralni aplikator + nastavak za prijenos)

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

42



‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaéeno obrazloZenje za nenavodenje Brailleovog pisma

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP
ORALNI APLIKATOR S OTAPALOM ZA REKONSTITUCIJU S PRASKOM

| 1. NAZIV LIJEKA

‘ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

3. ROK VALJANOSTI

| 4. BROJSERIJE

|5.  DRUGO
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE
STAKLENI SPREMNIK S PRASKOM ZA REKONSTITUCIJU S OTAPALOM

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Rotarix

PraSak za oralnu suspenziju
Cjepivo protiv rotavirusa, Zivo
Primjena kroz usta

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4, BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1 doza

6. DRUGO
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE
ORALNI APLIKATOR S OTAPALOM ZA REKONSTITUCIJU S PRASKOM

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Otapalo za Rotarix
Primjena kroz usta

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1 doza (1 ml)

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU
NAPUNJENI ORALNI APLIKATOR, VELICINA PAKIRANJA OD 1, 5, 10 ILI 25

1. NAZIV LIJEKA

Rotarix oralna suspenzija u napunjenom oralnom aplikatoru

Cjepivo protiv rotavirusa, Zivo

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

1 doza (1,5 ml) sadrzi:

Humani rotavirus soj R1X4414 (Zivi, atenuirani)

ne manje od 105° CCIDso

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Saharoza

Za daljnje informacije vidjeti uputu o lijeku

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Oralna suspenzija u napunjenom oralnom aplikatoru
1 napunjeni oralni aplikator
1 doza (1,5 ml)

5 napunjenih oralnih aplikatora
5x 1 doza (1,5 ml)

10 napunjenih oralnih aplikatora
10 x 1 doza (1,5 ml)

25 napunjenih oralnih aplikatora
25 x 1 doza (1,5 ml)

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Primjena kroz usta
Nemojte injicirati!
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku

DJECE

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA | DOHVATA

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece
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7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Spremno za primjenu
Rekonstitucija nije potrebna

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP{MM/GGGG}

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Ne zamrzavati
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/05/330/005 — pakiranje s 1 napunjenim oralnim aplikatorom
EU/1/05/330/006 — pakiranje s 5 napunjenih oralnih aplikatora
EU/1/05/330/007 — pakiranje s 10 napunjenih oralnih aplikatora
EU/1/05/330/008 — pakiranje s 25 napunjenih oralnih aplikatora

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazloZenje za nenavodenje Brailleovog pisma

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

TUBA, VELICINA PAKIRANJA OD 1, 10 ILI 50

1. NAZIV LIJEKA

Rotarix oralna suspenzija
Cjepivo protiv rotavirusa, Zivo

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

1 doza (1,5 ml) sadrzi:

Humani rotavirus soj R1X4414 (Zivi, atenuirani)

ne manje od 105° CCIDso

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Saharoza

Za daljnje informacije vidjeti uputu o lijeku

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Oralna suspenzija
1 tuba
1 doza (1,5 ml)

10 tuba
10 x 1 doza (1,5 ml)

50 tuba
50 x 1 doza (1,5 ml)

| 5. NACINIPUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Primjena kroz usta
Nemojte injicirati!
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku

DJECE

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA | DOHVATA

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece
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7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Prije primjene procitati upute za primjenu cjepiva.

Cjepivo je namijenjeno isklju¢ivo za primjenu kroz usta.

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP {MM/GGGG}

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Ne zamrzavati
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/05/330/009 — pakiranje s 1 tubom
EU/1/05/330/010 — pakiranje s 10 tuba
EU/1/05/330/011 — pakiranje s 50 tuba

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA
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‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazloZenje za nenavodenje Brailleovog pisma

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU
VISE JEDNODOZNIH TUBA ZA ISTISKIVANJE (5 POJEDINACNIH DOZA) SPOJENIH

TRAKOM, PAKIRANJE OD 50 TUBA

| 1. NAZIV LIJEKA

Rotarix oralna suspenzija
Cjepivo protiv rotavirusa, Zivo

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 doza (1,5 ml) sadrZi:

Humani rotavirus soj R1X4414 (Zivi, atenuirani)

ne manje od 105° CCIDso

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Saharoza
Za daljnje informacije vidjeti uputu o lijeku

4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Oralna suspenzija

50 tuba
10 x 5 jednodoznih tuba spojenih trakom
1 doza (1,5 ml)

| 5. NACINIPUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Primjena kroz usta
Nemojte injicirati!
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku

DJECE

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Prije primjene procitati upute za primjenu cjepiva.
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Cjepivo je namijenjeno iskljucivo za primjenu kroz usta.

8. ROK VALJANOSTI

EXP {MM/GGGG}

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Ne zamrzavati
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/05/330/012 — pakiranje od 50 tuba

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazloZenje za nenavodenje Brailleovog pisma
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17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN

55



PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP
NAPUNJENI ORALNI APLIKATOR

| 1. NAZIV LIJEKA

‘ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

3. ROK VALJANOSTI

| 4. BROJSERIJE

|5.  DRUGO
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE
NAPUNJENI ORALNI APLIKATOR

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Rotarix

Oralna suspenzija

Cjepivo protiv rotavirusa, Zivo
Primjena kroz usta

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4, BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1 doza (1,5 ml)

| 6. DRUGO
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE
TUBA

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Rotarix

Oralna suspenzija

Cjepivo protiv rotavirusa, Zivo
Primjena kroz usta

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4, BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1 doza (1,5 ml)

| 6. DRUGO
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE
VISE JEDNODOZNIH TUBA ZA ISTISKIVANJE (5 POJEDINACNIH DOZA) SPOJENIH
TRAKOM

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Rotarix

Oralna suspenzija

Cjepivo protiv rotavirusa, Zivo
Primjena kroz usta

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

5 jednodoznih tuba
1 doza (1,5 ml)

| 6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Rotarix prasak i otapalo za oralnu suspenziju
Cjepivo protiv rotavirusa, Zivo

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Vase dijete primi ovo cjepivo jer sadrzi Vama vaZzne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovo cjepivo propisano je samo VaSem djetetu. Nemojte ga davati drugima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Rotarix i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego Vase dijete primi Rotarix
3. Kako primjenjivati Rotarix

4 Moguée nuspojave

5 Kako ¢uvati Rotarix

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Rotarix i za $to se Koristi

Rotarix je virusno cjepivo, koje sadrzi zivi oslabljeni ljudski rotavirus i koje pomaze zastititi Vase
dijete starije od 6 tjedana od gastroenteritisa (proljeva i povra¢anja) uzrokovanih infekcijom
rotavirusom.

Kako Rotarix djeluje:

Infekcija rotavirusom je najces¢i uzrok teskog proljeva u dojencadi i male djece. Rotavirus se lako Siri
s ruku na usta zbog kontakta sa stolicom zarazene osobe. Vecina djece koja obole od rotavirusnog
proljeva oporave se sama. Medutim, neka djeca se tesko razbole uz jako povracanje, proljev i po zivot
opasan gubitak tekuc¢ine koji zahtijeva bolni¢ko lijecenje.

Kad osoba primi cjepivo, imunoloski sustav (prirodna obrana organizma) ¢e stvoriti protutijela protiv
najcesc¢ih tipova rotavirusa. Ta protutijela Stite od bolesti uzrokovanih tim tipovima rotavirusa.

Kao i sva ostala cjepiva, Rotarix mozda nece u potpunosti zastititi sve cijepljene osobe od infekcije
rotavirusom za ¢ije je sprijeCavanje namijenjen.

2. Sto morate znati prije nego Vase dijete primi Rotarix

Rotarix se ne smije dati:

o ako je Vase dijete prethodno imalo alergijsku reakciju na cjepiva protiv rotavirusa ili neki drugi
sastojak ovog cjepiva (naveden u dijelu 6.). Znakovi alergijske reakcije mogu obuhvacati kozni
osip koji svrbi, nedostatak zraka i oticanje lica ili jezika.

o ako je Vas3e dijete prethodno imalo intususcepciju (zacepljenje crijeva koje nastaje kada se jedan
dio crijeva uvuée unutar drugog dijela).

o ako je Vase dijete rodeno s poremecajem crijeva koje bi moglo dovesti do intususcepcije.

o ako Vase dijete boluje od rijetke nasljedne bolesti koja pogada njegov imunoloski sustav, a zove
se teSka kombinirana imunodeficijencija.

o ako Vase dijete boluje od teZe infekcije s visokom tjelesnom temperaturom. MoZe biti potrebno
odgoditi cijepljenje do oporavka. Manja infekcija, poput prehlade, ne bi smjela predstavljati
problem, ali najprije razgovarajte s lije¢nikom.

o ako Vase dijete ima proljev ili povra¢a. Moze biti potrebno odgoditi cijepljenje do oporavka.
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Upozorenja i mjere opreza

Obavijestite lije¢nika ili druge zdravstvene djelatnike, prije nego VasSe dijete primi Rotarix, ako:

o je u bliskom kontaktu, poput onog s ukuc¢anima, s osobama koje imaju oslabljeni imunolo3Kki
sustav, npr. osobom s karcinomom ili osobom koja prima lijekove koji mogu oslabiti
imunoloski sustav.

o ima bilo koji poremecaj probavnog sustava.
o do sada nije dobivalo na tezini ili nije raslo prema oc¢ekivanju.
o ima bilo kakvu bolest ili uzima lijekove koji smanjuju djetetovu otpornost na infekcije ili ako je

djetetova majka tijekom trudnoce uzimala bilo koji lijek koji moZe oslabiti imunolo$ki sustav.

Ako kod djeteta nakon to je primilo Rotarix primijetite jaku bol u trbuhu, neprestano povracanje,
pojavu krvi u stolici, nadutost trbuha i/ili visoku vru¢icu, odmah kontaktirajte lije¢nika ili drugog
zdravstvenog djelatnika (pogledajte takoder dio 4 "Moguce nuspojave").

Kao i uvijek, molimo temeljito perite ruke svaki put nakon promjene isprljanih djec¢jih pelena.

Drugi lijekovi i Rotarix
Obavijestite svog lije¢nika ako Vase dijete uzima, nedavno je uzelo ili bi moglo uzeti bilo koje druge
lijekove, ili ako je nedavno primilo neko drugo cjepivo.

Rotarix se moZe dati u isto vrijeme kad Va3e dijete prima druga preporucena cjepiva, kao $to su
cjepiva protiv difterije, tetanusa i pertusisa (hripavca), Haemophilus influenzae tip b, poliomijelitisa
(oralno ili inaktivirano), hepatitisa B te konjugirana cjepiva protiv pneumokoka i meningokoka
seroloSke skupine C.

Rotarix s hranom i pi¢em
Nema ogranic¢enja u pogledu uzimanja hrane i pica ni prije ni poslije cijepljenja.

Dojenje

Na temelju dokaza prikupljenih u klinickim ispitivanjima, dojenje ne smanjuje zaStitu protiv
rotavirusnog gastroenteritisa koju pruZza Rotarix. Stoga se tijekom ciklusa cijepljenja moze nastaviti s
dojenjem.

Rotarix sadrzi saharozu i sorbitol

Ako su Vam rekli da Vase dijete ne podnosi neke Secere, prije primjene cjepiva o tome obavijestite
lije¢nika.

3. Kako primjenjivati Rotarix

Lije¢nik ili medicinska sestra ¢e Vasem djetetu dati preporucenu dozu cjepiva Rotarix. Cjepivo (1 ml
tekucine) ¢e se dati kroz usta. Ovo cjepivo se ni pod kojim okolnostima ne smije primijeniti
injekcijom.

Vase dijete ¢e primiti dvije doze cjepiva. Svaku dozu dobit ¢e u drugom posjetu lije¢niku s razmakom
izmedu dvije doze od najmanje 4 tjedna. Prvu dozu dijete moZe primiti u dobi od 6 tjedana. Dvije doze
cjepiva moraju se dati do navrSena 24 tjedna Zivota, iako se preporucuje da se daju prije navrenih 16

tjedana Zivota.

Isti reZim doziranja cjepiva Rotarix se moZe primijeniti i u dojen¢adi koja su prijevremeno rodena, ako
je trudnoca trajala najmanje 27 tjedana.

Ako Vase dijete ispljune ili povrati veéinu doze cjepiva, u istom posjetu lije¢niku moze dobiti jednu
zamjensku dozu.

Ako je Vase dijete dobilo prvu dozu cjepiva Rotarix, preporucuje se da se i u drugoj dozi primijeni
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Rotarix (a ne neko drugo cjepivo protiv rotavirusa).

Vazno je da slijedite upute svog lije¢nika ili medicinske sestre u vezi ponovnog dolaska radi
cijepljenja. Ako zaboravite do¢i u dogovoreno vrijeme, posavjetujte se s lijeCnikom.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovo cjepivo moZe uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

Sljedece nuspojave se mogu javiti kod primjene ovog cjepiva:

. Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 doza cjepiva):
e proljev
e razdrazljivost

. Manje éesto (Mmogu se javiti u do 1 na 100 doza cjepiva):
¢ bol u trbuhu (pogledajte ispod znakove vrlo rijetke nuspojave intususcepcije)
e vjetrovi
e upala koze

Nuspojave koje su prijavljene nakon stavljanja cjepiva Rotarix u promet ukljuéuju:

e vrlo rijetko: koprivnjaca (urtikarija)

¢ vrlo rijetko: intususcepciju (uvrtanje ili zacepljenje dijela tankog crijeva). Znakovi ukljucuju
jaku bol u trbuhu, neprestano povracanje, pojavu krvi u stolici, nadutost trbuha i/ili visoku
vrucicu. Odmah kontaktirajte lije¢nika ili drugog zdravstvenog djelatnika ukoliko Vase
dijete ima jedan od ovih simptoma.

e Kkrv u stolici
u vrlo rano rodene dojenéadi (rodene u ili prije 28 tjedna gestacijske dobi) produljeni
razmaci izmedu dva udisaja u odnosu na uobicajene razmake mogu se pojaviti tijekom 2-3
dana nakon cijepljenja.

o djeca s rijetkom nasljednom bolesti koja se zove teSka kombinirana imunodeficijencija mogu
imati upalu sluznice Zeluca ili crijeva (gastroenteritis) i izlu¢ivati virus iz cjepiva u stolici.
Znakovi gastroenteritisa mogu ukljucivati muc¢ninu, povracanje, gréeve u trbuhu ili proljev.

Prijavljivanje nuspojava

Ako Vase dijete zadobije bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozZete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Rotarix

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon rekonstitucije, cjepivo koje se nalazi u oralnom aplikatoru mora se odmah primijeniti. Ako se
rekonstituirano cjepivo ne primijeni u roku od 24 sata, treba ga baciti.
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Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje Vase dijete vise ne koristi. Ove ¢e mjere pomoéi u o¢uvanju okolisa.
6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto Rotarix sadrzi
- Djelatne tvari su:
Humani rotavirus soj RIX4414 (Zivi, atenuirani)* ne manje od 10%° CCIDso
*proizveden na Vero stanicama
- Pomo¢ne tvari u cjepivu Rotarix su:
PraSak: dekstran, saharoza, sorbitol (pogledajte takoder dio 2 “Rotarix sadrzi saharozu i
sorbitol*), aminokiseline, Dulbeccova modificirana Eagleova podloga (DMEM)
Otapalo: kalcijev karbonat, ksantanska guma, sterilna voda
Kako Rotarix izgleda i sadrzaj pakiranja
PraSak i otapalo za oralnu suspenziju
Rotarix dolazi u obliku bjelkastog praska u jednodoznom staklenom spremniku i otapala u zasebnom
oralnom aplikatoru koji sadrzi bijeli talog koji se polako taloZi i bezbojni supernatant. U pakiranju se
nalazi 1 nastavak za prijenos koji omogucéava jednostavan prijenos otapala u stakleni spremnik s

praSkom kako bi se razli¢ite komponente cjepiva mogle pomijesati.

Prije nego to Vase dijete primi cjepivo, oba sastojka se moraju pomijesati. Pomije$ano cjepivo bit ¢e
mutnije od samog otapala.

Rotarix je dostupan u pakiranjima od 1, 5, 10 ili 25.
Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

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

info.lt@gsk.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. + 35929531034 Tél/Tel: + 32 10 85 52 00
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Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: + 42022200 11 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

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

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

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

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

estonia@gsk.com

E)Lada Osterreich

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

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espafia Polska

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

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tél: +33(0) 1391784 44 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: + 351 21 41295 00
FI.PT@gsk.com

Hrvatska Roménia

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

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

Ireland Slovenija

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

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

island Slovenska republika

Vistor hf GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com
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Kbapog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnAk: +357 2239 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Prije rekonstitucije:

Tijekom ¢uvanja se U oralnom aplikatoru s otapalom pojavi bijeli talog i bistri supernatant. Prije
rekonstitucije otapalo treba vizualno provjeriti kako bi se uocile eventualne strane Cestice 1/ili
neuobicajeni izgled.

Nakon rekonstitucije:
Rekonstituirano cjepivo je nesto mutnije od samog otapala i mlije¢nobijele je boje.

I rekonstituirano cjepivo treba prije primjene vizualno provjeriti kako bi se uocile eventualne strane
Cestice 1/ili neuobicajeni fizic¢ki izgled. U slucaju uocavanja takvih promjena, cjepivo treba baciti.
Neiskoristeno cjepivo ili otpadni material potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Upute za rekonstituciju i primjenu cjepiva:
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Nastavak za

prijenos
Stakleni
spremnik
II
Oralni I.-'r
aplikator I
k.

| Zatvarac vrha
‘\ oralnog

aplikatora

1. Skinite plasti¢ni pokrov sa staklenog
spremnika s praSkom

2. Na stakleni spremnik stavite
nastavak za prijenos i utisnite ga u
spremnik. Provijerite je li dobro i
Evrsto namjesten

3. Snazno protresite oralni aplikator u

kojem je otapalo. Protresena
suspenzija izgledat ¢e kao mutna
tekuéina s bijelim talogom koji se
polako talozi

i

\ '

L
.

i —
i
/ [ ——
I/‘l_ -q’_{: | 4 II L J
- X |
7. Dok je oralni aplikator jo$ spojen,

4. Skinite zastitni zatvara¢ s vrha
oralnog aplikatora

5. Spojite oralni aplikator u nastavak
za prijenos i ¢vrsto ga utisnite

6. Istisnite cijeli sadrzaj oralnog
aplikatora u stakleni spremnik s
praskom

protresite stakleni spremnik i provjerite je i
se prasak u potpunosti suspendirao.
Rekonstituirano cjepivo bit ¢e mutnije od
samog otapala. Takav izgled je normalan

8. Uvucite cjelokupnu mjeSavinu
nazad u oralni aplikator

9. Skinite oralni aplikator s nastavka
za prijenos

10. Ovo je cjepivo samo za
peroralnu primjenu. Dijete treba
namjestiti u polusjedecéi polozaj.
Peroralno primijenite cjelokupni
sadrzaj oralnog aplikatora (istiskujuci
cjelokupni sadrzaj oralnog aplikatora
uz unutarnju stranu obraza)

11. Nemojte injicirati.

Ako se rekonstituirano cjepivo ne primjenjuje odmah, vratite zaStitni zatvara¢ na vrh oralhog
aplikatora. Oralni aplikator koji sadrZi rekonstituirano cjepivo treba ponovno njezno protresti prije

oralne primjene. Ne smije se injicirati.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Rotarix oralna suspenzija u napunjenom oralnom aplikatoru
Cjepivo protiv rotavirusa, Zivo

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego Vase dijete primi ovo cjepivo jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovo cjepivo propisano je samo VaSem djetetu. Nemojte ga davati drugima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Rotarix i za §to se Koristi

2. Sto morate znati prije nego Vase dijete primi Rotarix
3. Kako primjenjivati Rotarix

4 Moguée nuspojave

5 Kako ¢uvati Rotarix

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Rotarix i za $to se Koristi

Rotarix je virusno cjepivo, koje sadrzi zivi oslabljeni ljudski rotavirus i koje pomaze zastititi Vase
dijete starije od 6 tjedana od gastroenteritisa (proljeva i povrac¢anja) uzrokovanih infekcijom
rotavirusom.

Kako Rotarix djeluje:

Infekcija rotavirusom je najcesci uzrok teskog proljeva u dojencadi i male djece. Rotavirus se lagano
Siri s ruku na usta zbog kontakta sa stolicom zaraZene osobe. Vecina djece koja obole od rotavirusnog
proljeva oporave se sama. Medutim, neka djeca se teSko razbole uz jako povracanje, proljev i po Zivot
opasan gubitak tekuéine koji zahtijeva bolnicko lijeCenje.

Kad osoba primi cjepivo, imunoloski sustav (prirodna obrana organizma) ¢e stvoriti protutijela protiv
najc¢escih tipova rotavirusa. Ta protutijela Stite od bolesti uzrokovanih tim tipovima rotavirusa.

Kao i sva ostala cjepiva, Rotarix mozda nece u potpunosti zastititi sve cijepljene osobe od infekcije
rotavirusom za ¢ije je sprijeCavanje namijenjen.

2. Sto morate znati prije nego Vase dijete primi Rotarix

Rotarix se ne smije dati:

o ako je VaSe dijete prethodno imalo alergijsku reakciju na cjepiva protiv rotavirusa ili neki drugi
sastojak ovog cjepiva (naveden u dijelu 6.). Znakovi alergijske reakcije mogu obuhvacati kozni
osip koji svrbi, nedostatak zraka i oticanje lica ili jezika.

o ako je Vase dijete prethodno imalo intususcepciju (zacepljenje crijeva koje nastaje kada se jedan
dio crijeva uvuce unutar drugog dijela).

o ako je Vase dijete rodeno s poremecajem crijeva koje bi moglo dovesti do intususcepcije.

o ako Vase dijete boluje od rijetke nasljedne bolesti koja pogada njegov imunoloski sustav, a zove

se teSka kombinirana imunodeficijencija.

o ako Vase dijete boluje od teZe infekcije s visokom tjelesnom temperaturom. MoZe biti potrebno
odgoditi cijepljenje do oporavka. Manja infekcija, poput prehlade, ne bi smjela predstavljati
problem, ali najprije razgovarajte s lijeCnikom.
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o ako Vase dijete ima proljev ili povraca. Moze biti potrebno odgoditi cijepljenje do oporavka.

Upozorenja i mjere opreza

Obavijestite lije¢nika ili druge zdravstvene djelatnike, prije nego Vase dijete primi Rotarix, ako:

o je u bliskom kontaktu, poput onog s ukuc¢anima, s osobama koje imaju oslabljeni imunolo3Ki
sustav, npr. osobom s karcinomom ili osobom koja prima lijekove koji mogu oslabiti
imunoloski sustav.

o ima bilo koji poremecaj probavnog sustava.
o do sada nije dobivalo na teZzini ili nije raslo prema oc¢ekivanju.
o ima bilo kakvu bolest ili uzima lijekove koji smanjuju djetetovu otpornost na infekcije ili ako je

djetetova majka tijekom trudnoce uzimala bilo koji lijek koji moZe oslabiti imunolo$ki sustav.

Ako kod djeteta nakon to je primilo Rotarix primijetite jaku bol u trbuhu, neprestano povracanje,
pojavu krvi u stolici, nadutost trbuha i/ili visoku vru¢icu, odmah kontaktirajte lije¢nika ili drugog
zdravstvenog djelatnika (pogledajte takoder dio 4 "Moguce nuspojave").

Kao i uvijek, molimo temeljito perite ruke svaki put nakon promjene isprljanih dje¢jih pelena.

Drugi lijekovi i Rotarix
Obavijestite svog lije¢nika ako Vase dijete uzima, nedavno je uzelo ili bi moglo uzeti bilo koje druge
lijekove, ili ako je nedavno primilo neko drugo cjepivo.

Rotarix se moze dati u isto vrijeme kad Vase dijete prima druga preporucena cjepiva, kao §to su
cjepiva protiv difterije, tetanusa i pertusisa (hripavca), Haemophilus influenzae tip b, poliomijelitisa
(oralno ili inaktivirano), hepatitisa B, te konjugirana cjepiva protiv pneumokoka i meningokoka
seroloke skupine C.

Rotarix s hranom i pi¢em
Nema ogranicenja u pogledu uzimanja hrane i pica ni prije ni poslije cijepljenja.

Dojenje

Na temelju dokaza prikupljenih u klinickim ispitivanjima, dojenje ne smanjuje zaStitu protiv
rotavirusnog gastroenteritisa koju pruza Rotarix. Stoga se tijekom ciklusa cijepljenja moze nastaviti s
dojenjem.

Rotarix sadrzi saharozu
Ako su Vam rekli da Vase dijete ne podnosi neke Secere, prije primjene cjepiva o tome obavijestite
lije¢nika.

3. Kako primjenjivati Rotarix

Lije¢nik ili medicinska sestra ¢e Vasem djetetu dati preporucenu dozu cjepiva Rotarix. Cjepivo
(1,5 ml tekucine) ¢e se dati kroz usta. Ovo cjepivo se ni pod kojim okolnostima ne smije primijeniti
injekcijom.

Vase dijete ¢e primiti dvije doze cjepiva. Svaku dozu dobit ¢e u drugom posjetu lije¢niku s razmakom
izmedu dvije doze od najmanje 4 tjedna. Prvu dozu dijete moZe primiti u dobi od 6 tjedana. Dvije doze
cjepiva moraju se dati do navrSena 24 tjedna Zivota, iako se preporucuje da se daju prije navrenih 16
tjedana Zivota.

Isti reZim doziranja cjepiva Rotarix se moZe primijeniti i u dojen¢adi koja su prijevremeno rodena, ako
je trudnoda trajala najmanje 27 tjedana.

Ako Vase dijete ispljune ili povrati veéinu doze cjepiva, u istom posjetu lije¢niku moze dobiti jednu
zamjensku dozu.
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Ako je VaSe dijete dobilo prvu dozu cjepiva Rotarix, preporu¢uje se da se i u drugoj dozi primijeni
Rotarix (a ne neko drugo cjepivo protiv rotavirusa).

Vazno je da slijedite upute svog lijecnika ili medicinske sestre u vezi ponovnog dolaska radi
cijepljenja. Ako zaboravite do¢i u dogovoreno vrijeme, posavjetujte se s lijeCnikom.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovo cjepivo moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedecée nuspojave se mogu javiti kod primjene ovog cjepiva:

. Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 doza cjepiva):
e proljev
e razdrazljivost

. Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 doza cjepiva):
¢ bol u trbuhu (pogledajte ispod znakove vrlo rijetke nuspojave intususcepcije)
o vjetrovi
e upala koze

Nuspojave koje su prijavljene nakon stavljanja cjepiva Rotarix u promet ukljuéuju:

e vrlo rijetko: koprivnjaca (urtikarija)

o vrlo rijetko: intususcepciju (uvrtanje ili zacepljenje dijela tankog crijeva). Znakovi ukljucuju
jaku bol u trbuhu, neprestano povracanje, pojavu krvi u stolici, nadutost trbuha i/ili visoku
vru¢icu. Odmah kontaktirajte lijecnika ili drugog zdravstvenog djelatnika ukoliko Vase
dijete ima jedan od ovih simptoma.

e Krv u stolici

e u vrlo rano rodene dojencadi (rodene u ili prije 28 tjedna gestacijske dobi) produljeni
razmaci izmedu dva udisaja u odnosu na uobicajene razmake mogu se pojaviti tijekom 2-3
dana nakon cijepljenja.

¢ djeca s rijetkom nasljednom bolesti koja se zove teSka kombinirana imunodeficijencija (engl.
SCID) mogu imati upalu sluznice Zeluca ili crijeva (gastroenteritis) i izlu¢ivati virus iz
cjepiva u stolici. Znakovi gastroenteritisa mogu ukljucivati muc¢ninu, povracanje, gréeve u
trbuhu ili proljev.

Prijavljivanje nuspojava

Ako Vase dijete zadobije bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Rotarix

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza 0znake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon otvaranja cjepivo se mora odmah primijeniti.
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Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje Vase dijete vise ne koristi. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Rotarix sadrzi

- Djelatne tvari su:
Humani rotavirus soj RIX4414 (Zivi, atenuirani)* ne manje od 10%° CCIDso
*proizveden na Vero stanicama

- Pomo¢ne tvari U cjepivu Rotarix su: saharoza (pogledajte takoder dio 2 “Rotarix sadrZi
saharozu®), dinatrijev adipat, Dulbeccova modificirana Eagleova podloga (DMEM), sterilna
voda

Kako Rotarix izgleda i sadrzaj pakiranja

Oralna suspenzija u napunjenom oralnom aplikatoru.

Rotarix je bistra i bezbojna tekué¢ina u jednodoznom napunjenom oralnom aplikatoru (1,5 ml).

Rotarix je dostupan u pakiranju od 1, 5, 10 ili 25.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/ Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaitn EOOJ] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. + 35929531034 Tél/Tel: + 32108552 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: +4202220011 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com
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Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

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

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

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

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

estonia@gsk.com

E)ada Osterreich

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

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espafia Polska

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

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tél: +33(0) 1391784 44 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: + 351 21 41295 00
FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romaénia

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

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

Ireland Slovenija

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

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

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 2239 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com
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Latvija United Kingdom

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Cjepivo je bistra, bezbojna tekucina, bez vidljivih Eestica, za oralnu primjenu.

Cjepivo je spremno za primjenu (nije potrebna rekonstitucija ni razrjedivanje).
Cjepivo se mora primijeniti oralno bez mijeSanja s drugim cjepivima ili otopinama.

Cjepivo treba vizualno provjeriti kako bi se uocile eventualne strane Cestice i/ili neuobicajeni izgled
prije primjene. U slu¢aju uo¢avanja takvih promjena, cjepivo treba baciti.

Neiskoristeno cjepivo ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Upute za primjenu cjepiva:

Zatvarag vrha
oralnog aplikatora

»/ |
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1. Skinite zastitni zatvarac vrha s 2. Ovo cjepivo je samo za oralnu 3.Nemoijte injicirati.
oralnog aplikatora. primjenu. Dijete treba namjestiti u

polusjedeci polozaj. Primijenite
cjelokupni sadrzaj oralnog aplikatora
oralno (tj. u djetetova usta, uz
unutarnju stranu obraza).

Prazni oralni aplikator i zatvara¢ vrha bacite u odobrene spremnike za bioloski otpad sukladno
lokalnim propisima.

73



Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Rotarix oralna suspenzija u tubi za istiskivanje
Cjepivo protiv rotavirusa, Zivo

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Vase dijete primi ovo cjepivo jer sadrzi Vama vaZzne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovo cjepivo propisano je samo VaSem djetetu. Nemojte ga davati drugima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Rotarix i za §to se Koristi

2. Sto morate znati prije nego Vase dijete primi Rotarix
3. Kako primjenjivati Rotarix

4 Moguée nuspojave

5 Kako ¢uvati Rotarix

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Rotarix i za $to se Koristi

Rotarix je virusno cjepivo, koje sadrzi zivi oslabljeni ljudski rotavirus i koje pomaze zastititi Vase
dijete starije od 6 tjedana od gastroenteritisa (proljeva i povra¢anja) uzrokovanih infekcijom
rotavirusom.

Kako Rotarix djeluje:

Infekcija rotavirusom je najces¢i uzrok teskog proljeva u dojencadi i male djece. Rotavirus se lako Siri
s ruku na usta zbog kontakta sa stolicom zarazene osobe. Vecina djece koja obole od rotavirusnog
proljeva oporave se sama. Medutim, neka djeca se tesko razbole uz jako povracanje, proljev i po zivot
opasan gubitak tekuc¢ine koji zahtijeva bolni¢ko lijecenje.

Kad osoba primi cjepivo, imunoloski sustav (prirodna obrana organizma) ¢e stvoriti protutijela protiv
najcesc¢ih tipova rotavirusa. Ta protutijela Stite od bolesti uzrokovanih tim tipovima rotavirusa.

Kao i sva ostala cjepiva, Rotarix mozda nece u potpunosti zastititi sve cijepljene osobe od infekcije
rotavirusom za ¢ije je sprijeCavanje namijenjen.

2. Sto morate znati prije nego Vase dijete primi Rotarix

Rotarix se ne smije dati:

o ako je Vase dijete prethodno imalo alergijsku reakciju na cjepiva protiv rotavirusa ili neki drugi
sastojak ovog cjepiva (naveden u dijelu 6.). Znakovi alergijske reakcije mogu obuhvacati kozni
osip koji svrbi, nedostatak zraka i oticanje lica ili jezika.

o ako je Vase dijete prethodno imalo intususcepciju (zacepljenje crijeva koje nastaje kada se jedan
dio crijeva uvuce unutar drugog dijela).

o ako je Vase dijete rodeno s poremecajem crijeva koje bi moglo dovesti do intususcepcije.

o ako Vase dijete boluje od rijetke nasljedne bolesti koja pogada njegov imunoloski sustav, a zove

se teSka kombinirana imunodeficijencija.

o ako Vase dijete boluje od teZe infekcije s visokom tjelesnom temperaturom. MoZe biti potrebno
odgoditi cijepljenje do oporavka. Manja infekcija, poput prehlade, ne bi smjela predstavljati
problem, ali najprije razgovarajte s lije¢nikom.

o ako Vase dijete ima proljev ili povra¢a. MozZe biti potrebno odgoditi cijepljenje do oporavka.
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Upozorenja i mjere opreza

Obavijestite lije¢nika ili druge zdravstvene djelatnike, prije nego VaSe dijete primi Rotarix, ako:

o je u bliskom kontaktu, poput onog s ukuc¢anima, s 0sobama koje imaju oslabljeni imunolo3ki
sustav, npr. osobom s karcinomom ili osobom koja prima lijekove koji mogu oslabiti
imunoloski sustav.

. ima bilo koji poremecaj probavnog sustava.
o do sada nije dobivalo na tezini ili nije raslo prema ocekivanju.
o ima bilo kakvu bolest ili uzima lijekove koji smanjuju djetetovu otpornost na infekcije ili ako je

djetetova majka tijekom trudnoce uzimala bilo koji lijek koji moZe oslabiti imunolo$ki sustav.

Ako kod djeteta nakon 5to je primilo Rotarix primijetite jaku bol u trbuhu, neprestano povracanje,
pojavu krvi u stolici, nadutost trbuha i/ili visoku vru¢icu, odmah kontaktirajte lije¢nika ili drugog
zdravstvenog djelatnika (pogledajte takoder dio 4 "Moguce nuspojave").

Kao i uvijek, molimo temeljito perite ruke svaki put nakon promjene isprljanih dje¢jih pelena.

Drugi lijekovi i Rotarix
Obavijestite svog lije¢nika ako Vase dijete uzima, nedavno je uzelo ili bi moglo uzeti bilo koje druge
lijekove, ili ako je nedavno primilo neko drugo cjepivo.

Rotarix se moZe dati u isto vrijeme kad Vase dijete prima druga preporucena cjepiva, kao $to su
cjepiva protiv difterije, tetanusa i pertusisa (hripavca), Haemophilus influenzae tip b, poliomijelitisa
(oralno ili inaktivirano), hepatitisa B te konjugirana cjepiva protiv pneumokoka i meningokoka
seroloske skupine C.

Rotarix s hranom i pi¢em
Nema ograniéenja u pogledu uzimanja hrane i pi¢a ni prije niti poslije cijepljenja.

Dojenje

Na temelju dokaza prikupljenih u klinickim ispitivanjima, dojenje ne smanjuje zaStitu protiv
rotavirusnog gastroenteritisa koju pruza Rotarix. Stoga se tijekom ciklusa cijepljenja moze nastaviti s
dojenjem.

Rotarix sadrzi saharozu Ako su Vam rekli da Vase dijete ne podnosi neke Secere, prije primjene
cjepiva o tome obavijestite lijeCnika.

3. Kako primjenjivati Rotarix

Lije¢nik ili medicinska sestra ¢e Vasem djetetu dati preporucenu dozu cjepiva Rotarix. Cjepivo
(1,5 ml tekucine) ¢e se dati kroz usta. Ovo cjepivo se ni pod kojim okolnostima ne smije primijeniti
injekcijom.

Vase dijete ¢e primiti dvije doze cjepiva. Svaku dozu dobit ¢e u drugom posjetu lije¢niku s razmakom
izmedu dvije doze od najmanje 4 tjedna. Prvu dozu dijete moZe primiti u dobi od 6 tjedana. Dvije
doze cjepiva moraju se dati do navrSena 24 tjedna Zivota, iako se preporucuje da se daju prije
navrsenih 16 tjedana Zivota.

Isti rezim doziranja cjepiva Rotarix se moze primijeniti i u dojencadi koja su prijevremeno rodena, ako
je trudnoca trajala najmanje 27 tjedana.

Ako Vase dijete ispljune ili povrati ve¢inu doze cjepiva, u istom posjetu lije¢niku moze dobiti jednu
zamjensku dozu.

Ako je Vase dijete dobilo prvu dozu cjepiva Rotarix, preporucuje se da se i u drugoj dozi primijeni
Rotarix (a ne neko drugo cjepivo protiv rotavirusa).
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VaZno je da slijedite upute svog lije¢nika ili medicinske sestre u vezi ponovnog dolaska radi
cijepljenja. Ako zaboravite do¢i u dogovoreno vrijeme, posavjetujte se s lijeCnikom.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovo cjepivo moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedec¢e nuspojave se mogu javiti kod primjene ovog cjepiva:

. Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 doza cjepiva):
e proljev
e razdrazZljivost

. Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 doza cjepiva):
¢ bol u trbuhu (pogledajte ispod znakove vrlo rijetke nuspojave intususcepcije)
e vjetrovi
e upala koze

Nuspojave koje su prijavljene nakon stavljanja cjepiva Rotarix u promet ukljucuju:

e vrlo rijetko: koprivnjaca (urtikarija)

¢ vrlo rijetko: intususcepciju (uvrtanje ili zacepljenje dijela tankog crijeva). Znakovi ukljucuju
jaku bol u trbuhu, neprestano povracanje, pojavu krvi u stolici, nadutost trbuha i/ili visoku
vruc¢icu. Odmah kontaktirajte lije¢nika ili drugog zdravstvenog djelatnika ukoliko Vase
dijete ima jedan od ovih simptoma.
krv u stolici

e u vrlo rano rodene dojencadi (rodene u ili prije 28 tjedna gestacijske dobi) produljeni
razmaci izmedu dva udisaja u odnosu na uobicajene razmake mogu se pojaviti tijekom 2-3
dana nakon cijepljenja.

e djeca s rijetkom nasljednom bolesti koja se zove teSka kombinirana imunodeficijencija(engl.
SCID) mogu imati upalu sluznice zeluca ili crijeva (gastroenteritis) i izlu€ivati virus iz
cjepiva u stolici. Znakovi gastroenteritisa mogu ukljucivati mu¢ninu, povracanje, gréeve u
trbuhu ili proljev.

Prijavljivanje nuspojava

Ako Vase dijete zadobije bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozZete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Rotarix

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon otvaranja cjepivo se mora odmah primijeniti.
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Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje Va3e dijete vise ne koristi. Ove ¢e mjere pomoéi u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Rotarix sadrzi

- Djelatne tvari su:
Humani rotavirus soj RIX4414 (Zivi, atenuirani)* ne manje od 10%° CCIDso
*proizveden na Vero stanicama

- Pomocne tvari u cjepivu Rotarix su: saharoza (pogledajte takoder dio 2 “Rotarix sadrZi
saharozu“), dinatrijev adipat, Dulbeccova modificirana Eagleova podloga (DMEM), sterilna
voda

Kako Rotarix izgleda i sadrZaj pakiranja

Oralna suspenzija.

Rotarix je bistra i bezbojna teku¢ina u jednodoznoj tubi za istiskivanje (1,5 ml).

Rotarix je dostupan u pakiranju od 1, 10 ili 50 tuba.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/ Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten. + 35929531034 Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

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

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 45 36 3591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com
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Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

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

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

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 4722 7020 00

estonia@gsk.com

EALGSa Osterreich

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

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espafia Polska

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

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tél: +33(0) 1391784 44 Farmacéuticos, Lda.

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

Hrvatska Romania

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

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

Ireland Slovenija

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

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

Island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kbnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 2239 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

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

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

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

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u
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Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Cjepivo je bistra, bezbojna tekucina, bez vidljivih Eestica, za oralnu primjenu.

Cjepivo je spremno za primjenu (nije potrebna rekonstitucija ni razrjedivanje).
Cjepivo se mora primijeniti oralno bez mijeSanja s drugim cjepivima ili otopinama.

Cjepivo treba vizualno provjeriti kako bi se uocile eventualne strane Cestice i/ili neuobicajeni izgled
prije primjene. U slucaju uocavanja takvih promjena, cjepivo treba baciti.

Neiskoristeno cjepivo ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Upute za primjenu cjepiva:

Prije primjene cjepiva molimo procitajte do kraja upute za primjenu.

A Sto trebate udiniti prije davanja cjepiva Rotarix

e Provjerite rok valjanosti. 4
e Provjerite da tuba nije oStecena ili ve¢ otvorena. membrana
e Provijerite je li tekudina bistra i bezbojna, bez ikakvih
Cestica u njoj. tuba
Ako primijetite neSto neobi¢no, nemojte primijeniti cjepivo. Siljak
e Ovo se cjepivo daje u usta —izravno iz tube.
e Spremno je za uporabu — ne trebate ga mijesati ni sa zatvara¢
cime. \_
B Priprema tube
1. Odvojite zatvarac od tube ("
e ZadrZite zatvarac —trebat ¢e vam za probijanje
membrane.
e Drzite tubu uspravno.
2. Nekoliko puta kucnite vrh tube kako biste uklonili svu
tekudinu s vrha tube.
o Uklonite svu tekuéinu s najtanjeg dijela tube kuckanjem
neposredno ispod membrane. o
3. Namjestite zatvarac kako biste otvorili tubu e
N

e ZadrZite tubu u uspravnom polozZaju.
e Uhvatite tubu sa strane. \
e Sunutarnje strane vrha zatvaraca nalazi se mali Siljak —u

membrana

sredini.

Preokrenite zatvarac (za 180°).
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4. Otvaranje tube Vs
o Ne trebate zavrtati zatvarac. Pritisnite zatvara¢ prema
dolje kako biste probusili membranu. Pritisnite

e Nakon toga uklonite zatvarac. zatvarac
prema
dolje

(@]

Provjerite je li tuba ispravno otvorena

=

Provijerite je li membrana probusena

Na vrhu tube mora biti rupa.

N

. Sto treba uciniti ako se membrana nije probusila?

Ako se membrana nije probusila, pogledajte ponovno dio
B i ponovite korake 2, 3i 4.

D Primijenite cjepivo

o Nakon sto je tuba otvorena provijerite je li tekucina
bistra, bez ikakvih Cestica u njoj.

Ako primijetite nesto neobi¢no, nemojte primijeniti 4 N
cjepivo.
Samo za
oralnu
primjenu

e Odmah primijenite cjepivo.

1. PoloZaj djeteta kod primjene cjepiva
e Smijestite dijete u polusjedeci polozaj.

2. Primijenite cjepivo

e Istisnite tekucinu lagano i postrance u djetetova usta —
prema unutarnjoj strani obraza.

e Mozda Cete trebati stisnuti tubu nekoliko puta kako bi
izasao cjelokupan sadrzaj. U redu je ako u vrhu tube
ostane kap cjepiva.

Praznu tubu i zatvara¢ bacite u odobreni spremnik za biolo3ki otpad sukladno nacionalnim propisima.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Rotarix oralna suspenzija u vise jednodoznih tuba za istiskivanje (5 pojedinaé¢nih doza) spojenih
trakom
Cjepivo protiv rotavirusa, Zivo

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Vase dijete primi ovo cjepivo jer sadrzi Vama vaZzne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovo cjepivo propisano je samo Vasem djetetu. Nemojte ga davati drugima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Rotarix i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego Vase dijete primi Rotarix
3. Kako primjenjivati Rotarix

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Rotarix

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Rotarix i za $to se Koristi

Rotarix je virusno cjepivo, koje sadrzi Zivi oslabljeni ljudski rotavirus i koje pomaze zastititi VaSe
dijete starije od 6 tjedana od gastroenteritisa (proljeva i povrac¢anja) uzrokovanih infekcijom
rotavirusom.

Kako Rotarix djeluje:

Infekcija rotavirusom je najcesci uzrok teskog proljeva u dojencadi i male djece. Rotavirus se lako $iri
s ruku na usta zbog kontakta sa stolicom zarazene osobe. Vecina djece koja obole od rotavirusnog
proljeva oporave se sama. Medutim, neka djeca se tesko razbole uz jako povracanje, proljev i po zivot
opasan gubitak tekucine koji zahtijeva bolnicko lijecenje.

Kad osoba primi cjepivo, imunoloski sustav (prirodna obrana organizma) ¢e stvoriti protutijela protiv
najcescih tipova rotavirusa. Ta protutijela Stite od bolesti uzrokovanih tim tipovima rotavirusa.

Kao i sva ostala cjepiva, Rotarix mozda nece u potpunosti zastititi sve cijepljene osobe od infekcije
rotavirusom za ¢ije je sprijeCavanje namijenjen.

2. Sto morate znati prije nego Vase dijete primi Rotarix

Rotarix se ne smije dati:

o ako je Vase dijete prethodno imalo alergijsku reakciju na cjepiva protiv rotavirusa ili neki drugi
sastojak ovog cjepiva (naveden u dijelu 6.). Znakovi alergijske reakcije mogu obuhvaéati kozni
osip koji svrbi, nedostatak zraka i oticanje lica ili jezika.

o ako je Vase dijete prethodno imalo intususcepciju (zacepljenje crijeva koje nastaje kada se jedan
dio crijeva uvuce unutar drugog dijela).

o ako je Vase dijete rodeno s poremeéajem crijeva koje bi moglo dovesti do intususcepcije.

o ako Vase dijete boluje od rijetke nasljedne bolesti koja pogada njegov imunoloski sustav, a zove

se teSka kombinirana imunodeficijencija.
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o ako Vase dijete boluje od teZe infekcije s visokom tjelesnom temperaturom. MoZe biti potrebno
odgoditi cijepljenje do oporavka. Manja infekcija, poput prehlade, ne bi smjela predstavljati
problem, ali najprije razgovarajte s lije¢nikom.

o ako Vase dijete ima proljev ili povra¢a. MozZe biti potrebno odgoditi cijepljenje do oporavka.

Upozorenja i mjere opreza

Obavijestite lijecnika ili druge zdravstvene djelatnike, prije nego Vase dijete primi Rotarix, ako:

o je u bliskom kontaktu, poput onog s uku¢anima, s osobama koje imaju oslabljeni imunolo3ki
sustav, npr. osobom s karcinomom ili osobom koja prima lijekove koji mogu oslabiti
imunolo3ki sustav.

. ima bilo koji poremecaj probavnog sustava.
o do sada nije dobivalo na tezini ili nije raslo prema ocekivanju.
. ima bilo kakvu bolest ili uzima lijekove koji smanjuju djetetovu otpornost na infekcije ili ako je

djetetova majka tijekom trudnoce uzimala bilo koji lijek koji moZe oslabiti imunolo3ki sustav.

Ako kod djeteta nakon $to je primilo Rotarix primijetite jaku bol u trbuhu, neprestano povracanje,
pojavu Krvi u stolici, nadutost trbuha i/ili visoku vruéicu, odmah kontaktirajte lije¢nika ili drugog
zdravstvenog djelatnika (pogledajte takoder dio 4 "Moguce nuspojave").

Kao i uvijek, molimo temeljito perite ruke svaki put nakon promjene isprljanih djecjih pelena.

Drugi lijekovi i Rotarix
Obavijestite svog lijecnika ako Vase dijete uzima, nedavno je uzelo ili bi moglo uzeti bilo koje druge
lijekove, ili ako je nedavno primilo neko drugo cjepivo.

Rotarix se moZe dati u isto vrijeme kad Va3e dijete prima druga preporucena cjepiva, kao $to su
cjepiva protiv difterije, tetanusa i pertusisa (hripavca), Haemophilus influenzae tip b, poliomijelitisa
(oralno ili inaktivirano), hepatitisa B te konjugirana cjepiva protiv pneumokoka i meningokoka
serolodke skupine C.

Rotarix s hranom i pi¢em
Nema ograni¢enja u pogledu uzimanja hrane i pic¢a ni prije niti poslije cijepljenja.

Dojenje

Na temelju dokaza prikupljenih u klinickim ispitivanjima, dojenje ne smanjuje zaStitu protiv
rotavirusnog gastroenteritisa koju pruza Rotarix. Stoga se tijekom ciklusa cijepljenja moZe nastaviti s
dojenjem.

Rotarix sadrZi saharozu Ako su Vam rekli da Vase dijete ne podnosi neke $ecere, prije primjene
cjepiva o tome obavijestite lijecnika.

3. Kako primjenjivati Rotarix

Lijecnik ili medicinska sestra ¢e Vasem djetetu dati preporucenu dozu cjepiva Rotarix. Cjepivo
(1,5 ml tekucine) ¢e se dati kroz usta. Ovo cjepivo se ni pod kojim okolnostima ne smije primijeniti
injekcijom.

Vase dijete ¢e primiti dvije doze cjepiva. Svaku dozu dobit ¢e u drugom posjetu lije¢niku s razmakom
izmedu dvije doze od najmanje 4 tjedna. Prvu dozu dijete moZe primiti u dobi od 6 tjedana. Dvije
doze cjepiva moraju se dati do navrSena 24 tjedna zivota, iako se preporucuje da se daju prije
navrsenih 16 tjedana Zivota.

Isti reZim doziranja cjepiva Rotarix se moze primijeniti i u dojenéadi koja su prijevremeno rodena, ako
je trudnoca trajala najmanje 27 tjedana.

Ako Vase dijete ispljune ili povrati vec¢inu doze cjepiva, u istom posjetu lije¢niku moze dobiti jednu
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zamjensku dozu.

Ako je Vase dijete dobilo prvu dozu cjepiva Rotarix, preporucuje se da se i u drugoj dozi primijeni
Rotarix (a ne neko drugo cjepivo protiv rotavirusa).

Vazno je da slijedite upute svog lije¢nika ili medicinske sestre u vezi ponovnog dolaska radi
cijepljenja. Ako zaboravite do¢i u dogovoreno vrijeme, posavjetujte se s lije¢nikom.

4, Moguée nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovo cjepivo moze uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

Sljedece nuspojave se mogu javiti kod primjene ovog cjepiva:

. Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 doza cjepiva):
e proljev
o razdraZljivost

* Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 doza cjepiva):
¢ Dol u trbuhu (pogledajte ispod znakove vrlo rijetke nuspojave intususcepcije)
e vjetrovi
e upala koze

Nuspojave koje su prijavljene nakon stavljanja cjepiva Rotarix u promet ukljuéuju:

e vrlo rijetko: koprivnjaca (urtikarija)

o vrlo rijetko: intususcepciju (uvrtanje ili zacepljenje dijela tankog crijeva). Znakovi ukljucuju
jaku bol u trbuhu, neprestano povracanje, pojavu krvi u stolici, nadutost trbuha i/ili visoku
vruc¢icu. Odmah kontaktirajte lije¢nika ili drugog zdravstvenog djelatnika ukoliko Vase
dijete ima jedan od ovih simptoma.

e krvu stolici

e u vrlo rano rodene dojencadi (rodene u ili prije 28 tjedna gestacijske dobi) produljeni
razmaci izmedu dva udisaja u odnosu na uobicajene razmake mogu se pojaviti tijekom 2-3
dana nakon cijepljenja.

o djeca s rijetkom nasljednom bolesti koja se zove teSka kombinirana imunodeficijencija(engl.
SCID) mogu imati upalu sluznice Zeluca ili crijeva (gastroenteritis) i izlu€ivati virus iz
cjepiva u stolici. Znakovi gastroenteritisa mogu ukljucivati mucninu, povracanje, gréeve u
trbuhu ili proljev.

Prijavljivanje nuspojava

Ako Vase dijete zadobije bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Rotarix

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).

Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
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Nakon otvaranja cjepivo se mora odmah primijeniti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje Vase dijete viSe ne koristi. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Rotarix sadrzi

- Djelatne tvari su:
Humani rotavirus soj R1X4414 (Zivi, atenuirani)* ne manje od 10%° CCIDso
*proizveden na Vero stanicama

- Pomoc¢ne tvari u cjepivu Rotarix su: saharoza (pogledajte takoder dio 2 “Rotarix sadrzi
saharozu®), dinatrijev adipat, Dulbeccova modificirana Eagleova podloga (DMEM), sterilna
voda

Kako Rotarix izgleda i sadrZaj pakiranja

Oralna suspenzija.

Rotarix je bistra i bezbojna tekuéina koja dolazi u 5 jednodoznih tuba za istiskivanje (5 x 1,5 ml)
spojenih trakom.

Rotarix je dostupan u pakiranju od 50 tuba.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/ Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaitn EOOJ] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. + 35929531034 Tél/Tel: + 32108552 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: +4202220011 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com
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Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

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

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

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

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

estonia@gsk.com

E)ada Osterreich

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

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espafia Polska

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

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tél: +33(0) 139178444 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: + 351 21 41295 00
FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romaénia

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

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

Ireland Slovenija

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

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

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 2239 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com
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Latvija United Kingdom

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.

Sljedec¢e informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Cjepivo je bistra, bezbojna tekucina, bez vidljivih Eestica, za oralnu primjenu.

Cjepivo je spremno za primjenu (nije potrebna rekonstitucija ni razrjedivanje).
Cjepivo se mora primijeniti oralno bez mijeSanja s drugim cjepivima ili otopinama.

Cjepivo treba vizualno provjeriti kako bi se uocile eventualne strane Cestice i/ili neuobicajeni izgled
prije primjene. U slu¢aju uocavanja takvih promjena, cjepivo treba baciti.

Neiskoristeno cjepivo ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Upute za primjenu cjepiva:

Prije primjene cjepiva procitajte do kraja upute za primjenu cjepiva.

. Ovo se cjepivo daje u usta izravno iz pojedinacne tube.
. Jednom tubom za oralnu primjenu se primjenjuje jedna doza cjepiva.
. Ovo je cjepivo spremno za primjenu — ne smije se ni sa ¢ime mijesati.
A. Sto trebate uciniti prije davanja cjepiva Rotarix / — \
Spojna . Rok valjanosti: MM-GGGG
1. Provjerite rok valjanosti na spojnoj traci. traka ~ DA @
2. Provjerite je li tekuéina u tubama za oralnu primjenu vrat ! *'ﬁ F
. . . . v . rat ——p
bistra i bezbojna, bez ikakvih Cestica. P I
- Nemojte upotrijebiti nijednu od tuba za oralnu H N \\/ '\/ S
primjenu na spojnoj traci ako primijetite bilo sto Tijelo > | || ||
neobiéno. !L J |] I 3|
3. Provjerite svaku pojedinu tubu za oralnu primjenu kako Jeziéak | — ] l
biste se uvjerili da nije oStecena ili ve¢ otvorena.
- Nemojte upotrijebiti pojedinu tubu za oralnu
primjenu ako na njoj primijetite bilo Sto Jednodozna tuba

neobicno. \ za oralnu primjenu /
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B. Priprema tube za oralnu primjenu

1. Da biste odvojili jednu od tuba za oralnu primjenu Rok valjanosti: MM-GGGG
pocevsi od one s kraja trake:
a) Uhvatite jezicak jedne od tuba za oralnu primjenu
koja se nalazi na kraju trake.
b) Drugom rukom uhvatite jezicak susjedne tube za
oralnu primjenu.
c) Povucite jezi¢ak i odvojite ga od jezicka susjedne tube

za oralnu primjenu.

2. Da biste otvorili odvojenu tubu za oralnu primjenu:
d) Driite odvojenu tubu za oralnu primjenu u
uspravnom poloZaju.

e) Jednom rukom drZite jezi¢ak odvojene tube za oralnu Cite

primjenu, a drugom spojnu traku. Nemojte drzati tijelo

tube za oralnu primjenu jer biste mogli istisnuti dio
cjepiva.

f) Zakrenite odvojenu tubu za oralnu primjenu.

g) Povucite je kako bi se odvojila od spojne trake.

C. Cjepivo primijenite djetetu u usta odmah nakon
otvaranja

1. Da biste stavili dijete u poloZaj za primjenu cjepiva:
e Smjestite dijete u polusjededi poloZzaj.

Samo za
oralnu
primjenu

2. Da biste oralno primijenili cjepivo:
e |[stisnite tekuéinu lagano i postrance u djetetova

usta, prema unutarnjoj strani obraza.

J/

e Mozda Cete trebati stisnuti tubu za oralnu \

primjenu nekoliko puta kako bi izasao
cjelokupan sadrzaj. U redu je ako u tubi za
oralnu primjenu ostane kap cjepiva.

D. Preostale doze odmah spremite u hladnjak

( Odmah vratite u

Nakon upotrebe jedne od tuba za oralnu primjenu, hladnjak

preostale neupotrijebljene tube koje su jos pri¢vrscene za

spojnu traku moraju se odmah vratiti u hladnjak, kako bi
se mogle iskoristiti za sljedece cijepljenje. C

=

Bacite upotrijebljene tube za oralnu primjenu u odobrene

spremnike za bioloski otpad sukladno nacionalnim propisima. K
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