PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Rotarix peroralni suspenze v pfedplnéném peroralnim aplikatoru
Ziva rotavirova vakcina

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez bude Vase dité ockovano.

- Ponechte si tuto piibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potebovat znovu precist.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsdna VaSemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je Rotarix a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Rotarix
3. Jak se Rotarix podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Rotarix uchovavat

6 Dalsi informace

1. COJEROTARIX AK CEMU SE POUZiVA

Rotarix je virova vakcina obsahujici Zivé, oslabené lidské rotaviry, ktera pomaha chranit Vase dité od
6 tydnu véku pied gastroenteritidou (priijem a zvraceni) zpiisobenou rotavirovou infekci.

Rotavirova infekce je nejcastéjsi pti¢inou vazného prijmu u kojenct a malych déti. Rotavirus se
snadno ptenasi z ruky do Gst pii kontaku se stolici infikované osoby. VétSina déti s rotavirovym
prujmem se uzdravi sama. Ale nékteré déti velmi onemocni a nemoc je doprovazena vaznym
zvracenim, prijmem a Zivot ohrozujici ztratou tekutin vyzadujici hospitalizaci.

Kdyz je jedinci podéna vakcina, imunitni systém (pfirozena obrana téla) si vytvoii protilatky proti
nejcastéji se vyskytujicim typiim rotavirt. Tyto protilatky chrani proti nemoci zpisobené témito typy
rotaviru.

Tak, jak je tomu u vSech vakcin, ani Rotarix nemusi tplné chranit v§echny oc¢kované osoby pred
rotavirovymi infekcemi, kterym ma zabranit.

2. (“:F:MU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDE VASE DITE
OCKOVANO VAKCINOU ROTARIX

NepouZivejte Rotarix:

. jestlize VasSe dité mélo v minulosti jakoukoli alergickou reakci na rotavirové vakciny nebo na
kteroukoli sloZku obsaZenou v piipravku Rotarix. Lé¢ivé latky a ostatni pomocné latky
obsaZené v Rotarixu jsou uvedeny na konci této piibalové informace. Projevy alergické reakce
mohou zahrnovat svédivé kozni vyrazky, dychaci potize a otok tvafe nebo jazyka.

. jestlize Vage dité mélo v minulosti intususcepci (neprachodnost stfev, pii niz se jedna ¢ast
stieva vsune do sousedni ¢asti).

° jestlize se VasSe dité narodilo s vrozenou vadou stfeva, jez by ho ¢inila nachylnym
k intususcepci.

. jestlize ma Vase dité vzacné dédi¢né onemocnéni, které ovlifiuje imunitni systém, nazyvané
tézky kombinovany imunodeficit (SCID).
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. jestlize Vase dité ma zavaznou infekci s vysokou horeckou. Je mozné, Ze bude nutné odlozit
ockovani, dokud se neuzdravi. Slaba infekce jako naptiklad ryma, by neméla pfedstavovat
problém, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu Iékafi.

. jestlize VaSe dit¢ ma prijem nebo zvraci. Je mozné, Ze bude nutné odlozit ockovani, dokud se
neuzdravi.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Rotarix je zapoti‘ebi:

Nez Vase dité obdrzi Rotarix informujte svého 1ékatre/poskytovatele zdravotni péce, pokud Vase dite:

. je v blizkém kontaktu s osobou, napfiklad s ¢lenem domacnosti, ktera ma oslabeny imunitni
systém, to je naptiklad osoba trpici rakovinou nebo osoba uzivajici 1éky, které mohou oslabovat
imunitni systém.

° ma jakoukoli poruchu gastrointestinalniho systéemu.

J neptibira na vaze a neroste tak, jak se ocekava.

. trpi jakymkoli onemocnénim nebo uziva jakékoli 1éky, které snizuji jeho odolnost viici infekei.

Pokud po podani vakciny Rotarix pozorujete u Vaseho ditéte zavaznou bolest zaludku, uporné
zvraceni, krev ve stolici, otok bficha a/nebo vysokou horec¢ku, ihned kontaktujte svého
1ékate/poskytovatele zdravotni péce.

Tak jako vzdy, dbejte prosim na to, abyste si po vymén¢ zaspinénych détskych plen dukladné myli
ruce.

Vzajemné pisobeni s dal§imi vakcinami

Prosim, informujte svého 1ékare o v§ech 1écich, které Vase dité uziva nebo v nedavné dobé uzivalo,
véetné 1€kt které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu, nebo jestli v posledni dobé dostalo né¢jakou
jinou vakcinu.

Rotarix miize byt Vasemu ditéti podan soucasné s dalSimi bézn€ doporu¢ovanymi vakcinami, jako
jsou vakciny proti zaSkrtu, tetanu, pertusi (davivému kasli), vakcina proti Haemophilus influenzae
typu b, peroralni nebo inaktivovana vakcina proti détské obrné, vakcina proti hepatitidé B stejné jako
konjugovana pneumokokova a meningokokova vakcina séroskupiny C.

Pouzivani pripravku Rotarix s jidlem a pitim
Pted ani po o¢kovani nejsou zddnd omezeni tykajici se konzumace jidla nebo tekutin.

Kojeni
Na zakladé udaju ziskanych v Klinickych studiich nesniZuje kojeni ochranu proti rotavirové
gastroenteritidé vyvolanou Rotarixem. V dob¢ ockovani je tedy mozné pokracovat v kojeni.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Rotarix
Pokud Vam Iékat sdélil, Ze ockované dité nesnasi nékteré cukry, obrat'te se pred podanim této vakciny
na svého 1ékare.

3. JAK SE ROTARIX PODAVA

Doporucenou davku Rotarixu podd Vasemu ditéti 1ékaf nebo zdravotni sestra. Vakcina (1,5 ml
tekutiny) bude podana peroralné. Tato vakcina nesmi byt za zadnych okolnosti podana injekéné.

Vase dité dostane dvé davky vakeiny. Kazd4 davka bude podana samostatné ve vhodné dobé

S ¢asovym odstupem nejméné 4 tydni mezi obéma davkami. Prvni davka se mize poddvat od 6 tydnti
veku. Ob¢ davky vakciny se musi podat do 24. tydne véku, mély by se vSak podat pokud mozno pred
dosazenim véku 16 tydnt.

Podle stejného okovaciho schématu lze Rotarix podat pied¢asné narozenym détem, pod podminkou ,
ze t€hotenstvi trvalo alespon 27 tydnd.
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V ptipadé, Ze Vase dit€ vyplivne nebo vyzvrati vétSinu podané davky vakciny, je mozné podat pii
stejné navstéve jednu nahradni davku.

Pokud je Vasemu ditéti jako prvni davka podan Rotarix, doporucuje se, aby Vase dité jako druhou
davku dostalo také Rotarix a ne jinou rotavirovou vakcinu.

Je dulezité, abyste se ve véci naslednych navstév fidili pokyny Vaseho lékate nebo zdravotni sestry.
Pokud zapomenete pfijit k 1ékati v naplanované dob¢, pozadejte 1€kate o radu.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, muze i Rotarix zpusobit nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v pribchu klinickych studii s Rotarixem, byly nasledujici:

. Casté (mohou se vyskytnout az 1x na 10 davek vakciny):
e prijem
e podrazdénost

. Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az 1x na 100 davek vakciny):
e nadymani, bolest bficha
e zanct kiize

Nezadouci ucinky, které byly hlaseny v pribéhu podavani vakciny Rotarix:

e krev ve stolici

e U velmi pfedCasné narozenych déti (narozenych v nebo pied 28. tydnem téhotenstvi) se
mohou 2. az 3. den po o¢kovani objevit pauzy mezi jednotlivymi dechy, které jsou delSi nez
normalng.

e déti se vzicnym dédinym onemocnénim nazyvanym tezky kombinovany imunodeficit
(SCID) mohou trpét zanétem zaludku nebo stfev (gastroenteritis) a vylucovat virus stolici.
Ptiznaky gastroenteritidy mohou zahrnovat pocity nevolnosti, nevolnost, zaludecni kiece
nebo prijem.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lekarnikovi.

5. JAK ROTARIX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte pripravek Rotarix po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladniéce 2°C — 8°C).

Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Vakcina se ma pouzit ihned po otevieni.
Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.
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6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Rotarix obsahuje

- Lécivymi latkami jsou:
Rotavirus R1)X4414 humanum vivum attenuatum* ne méné neZ 10%° CCIDs,
*Pomnozeny na Vero bunikach

- Pomocnymi latkami v Rotarixu jsou: sacharosa, dinatrium-adipat, Dulbeccova modifikace
Eaglova média (DMEM), sterilisovana ¢isténa voda.

Jak pripravek Rotarix vypada a co obsahuje toto baleni

Peroralni suspenze v piedplnéném peroralnim aplikatoru.

Rotarix je dodavan ve formé ¢iré bezbarvé tekutiny v pfedplnéném peroralnim aplikatoru
obsahujicim jednu davku (1,5 ml).

Rotarix je dostupny v balenich po 1, 5, 10 a 25 davkach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 2656 21 11 Tél/Tel: + 322656 21 11
Boarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaiin EOO/J] GlaxoSmithKline Kft.

yi. Jumutsp Manos 61.10 Tel.: + 36-1-2255300
Codus 1408

Ten. +359 29531034

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: +420222001111 Tel: + 356 21 238131
czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 47 22 70 20 00
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produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti i Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: + 43 1 970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EA\LGoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z o.0.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espafia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: + 351 21 412 9500
FI.PT@gsk.com

France Romania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33(0) 139178444 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

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

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 3904 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 223970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

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

Lietuva

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékove
agentury: http://www.ema.europa.eu.
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Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Vakcina je ¢ira bezbarva tekutina bez viditelnych ¢astic, uréena k peroralnimu podani.

Vakcina je pfipravena k pouziti (neni nutné ji rekonstituovat ani tedit).
Vakcina se podava peroralné bez miseni s Zadnymi jinymi vakcinami nebo roztoky.

Vakcina by méla byt pred aplikaci vizualné zkontrolovédna, zda neobsahuje jakékoliv cizorodé castice
a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé ¢astice nebo zména
vzhledu, je tieba vakcinu vytadit.

Vsechen nepouZity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.

Navod na aplikaci vakciny:

1. Odstraiite ochranny kryt z peroralniho aplikatoru.

2. Tato vakcina je uréena pouze k peroralnimu podani. Dité by se mélo usadit do zaklonéné
polohy. Aplikujte pIny obsah peroralniho aplikatoru peroralné (t.j. do ust ditéte na vnitini
stranu tvare).

3. Nepodavejte injek¢éné.

Ochranny kryt
perorélniho
[ aplikatoru
. ( o]
i . L
Ly

1. Odstrarite ochranny kryt 2. Tato vakcina je uréena pouze 3. Nepodévejte injekéné.
z peroralniho aplikatoru. k peroralnimu podani. Dité by se

mélo usadit do zaklonéné polohy.
Aplikujte pIny obsah peroralniho
aplikatoru peroralné (t.j. do ust ditéte
na vnitfni stranu tvare).

Prazdny peroralni aplikator a ochranny kryt vyhod’te, v souladu s mistnimi poZadavky, do kontejneru
urceného pro biologické odpady.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Rotarix peroralni suspenze
Ziva rotavirova vakcina

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez bude Vase dité ockovano.

- Ponechte si tuto ptibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potiebovat znovu precist.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsdna VaSemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Rotarix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Rotarix
Jak se Rotarix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Rotarix uchovavat

Dalsi informace

cuprwdPE

1. COJEROTARIX AK CEMU SE POUZiVA

Rotarix je virova vakcina obsahujici zivé, oslabené lidské rotaviry, kterd pomaha chranit Vase dité
pied gastroenteritidou (prujem a zvraceni) zptisobenou rotavirovou infekci.

Rotavirova infekce je nejcastéjsi pti¢inou vazného prijmu u kojenct a malych déti. Rotavirus se
snadno pfenasi z ruky do tst pfi kontaku se stolici infikované osoby. VétSina déti s rotavirovym
prijmem se uzdravi sama. Ale nekteré déti velmi onemocni a nemoc je doprovazena vaznym
zvracenim, prijmem a Zivot ohrozujici ztratou tekutin vyzadujici hospitalizaci.

Kdyz je jedinci podéna vakcina, imunitni systém (pfirozena obrana téla) si vytvoti protilatky proti
nejcastéji se vyskytujicim typiim rotavird. Tyto protilatky chrani proti nemoci zpisobené témito typy
rotaviru.

Tak, jak je tomu u vSech vakein, ani Rotarix nemusi tplné chranit v§echny o¢kované osoby pred
rotavirovymi infekcemi, kterym ma zabranit.

2. (“JlgMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDE VASE DITE
OCKOVANO VAKCINOU ROTARIX

NepouZivejte Rotarix:

. jestlize Vase dité mélo v minulosti jakoukoli alergickou reakci na rotavirové vakciny nebo na
kteroukoli sloZku obsaZenou v piipravku Rotarix. LéGivé latky a ostatni pomocné latky
obsaZené v Rotarixu jsou uvedeny na konci této piibalové informace. Projevy alergické reakce
mohou zahrnovat svédivé kozni vyrazky, dychaci potiZe a otok tvare nebo jazyka.

. jestlize Vage dité mélo v minulosti intususcepci (neprichodnost stfev, pii niz se jedna ¢ast
stfeva vsune do sousedni ¢asti).

. jestlize se VasSe dité€ narodilo s vrozenou vadou stieva, jeZ by ho ¢inila nachylnym
k intususcepci.

. jestlize ma Vase dité vzacné dédi¢né onemocnéni, které ovlinuje imunitni systém, nazyvané
tézky kombinovany imunodeficit (SCID).
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. jestlize Vase dité ma zavaznou infekci s vysokou horeckou. Je mozné, Ze bude nutné odlozit
ockovani, dokud se neuzdravi. Slaba infekce jako naptiklad ryma, by neméla pfedstavovat
problém, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu Iékafi.

. jestlize Vase dit¢ ma prtijem nebo zvraci. Je mozné, Ze bude nutné odlozit o¢kovani, dokud se
neuzdravi.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Rotarix je zapoti‘ebi:

Nez Vase dité obdrzi Rotarix informujte svého 1ékatre/poskytovatele zdravotni péce, pokud Vase dite:

. je v blizkém kontaktu s osobou, naptiklad s ¢lenem domacnosti, ktera ma oslabeny imunitni
systém, to je naptiklad osoba trpici rakovinou nebo osoba uzivajici 1éky, které mohou oslabovat
imunitni systém.

° ma jakoukoli poruchu gastrointestindlniho systému.

o nepfibira na vaze a neroste tak, jak se ocekava.

. trpi jakymkoli onemocnénim nebo uziva jakékoli 1éky, které snizuji jeho odolnost viici infekei.

Pokud po podani vakciny Rotarix pozorujete u Vaseho ditéte zavaznou bolest zaludku, uporné
zvraceni, krev ve stolici, otok bficha a/nebo vysokou horecku, ihned kontaktujte svého
1ékate/poskytovatele zdravotni péce.

Tak jako vzdy, dbejte prosim na to, abyste si po vymén¢ zaspinénych détskych plen dukladné myli
ruce.

Vzajemné pisobeni s dal§imi vakcinami

Prosim, informujte svého 1ékafe o vSech lécich, které Vase dité uziva nebo v nedavné dobé uzivalo,
véetné 1€kt které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu, nebo jestli v posledni dobé dostalo né&jakou
jinou vakcinu.

Rotarix miize byt Vasemu ditéti podan soucasné s dal$imi bézné doporu¢ovanymi vakcinami, jako
jsou vakciny proti zaSkrtu, tetanu, pertusi (davivému kasli), vakcina proti Haemophilus influenzae
typu b, peroralni nebo inaktivovana vakcina proti détské obrné, vakcina proti hepatitidé B stejné jako
konjugovana pneumokokova a meningokokova vakcina séroskupiny C.

Pouzivani pripravku Rotarix s jidlem a pitim
Pfed ani po o¢kovani nejsou zadnd omezeni tykajici se konzumace jidla nebo tekutin.

Kojeni
Na zakladé udaju ziskanych v Klinickych studiich nesniZuje kojeni ochranu proti rotavirové
gastroenteritidé vyvolanou Rotarixem. V dob¢& ockovani je tedy mozné pokracovat v kojeni.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Rotarix
Pokud Vam Iékat sdélil, Ze ockované dité nesnasi nékteré cukry, obrat'te se pred podanim této vakciny
na svého 1ékare.

3. JAK SE ROTARIX PODAVA

Doporucenou davku Rotarixu poda Vasemu ditéti 1ékat nebo zdravotni sestra. Vakcina (1,5 ml
tekutiny) bude podéana peroralné. Tato vakcina nesmi byt za zadnych okolnosti podana injekéné.

Vase dit¢ dostane dvé davky vakciny. Kazda davka bude podana samostatné ve vhodné dobé

S ¢asovym odstupem nejméné 4 tydnti mezi obéma davkami. Prvni davka se miize podavat od 6 tydnti
veéku. Ob¢é davky vakciny se musi podat do 24. tydne veéku, mély by se vSak podat pokud mozno pied
dosazenim véku 16 tydnt.

Podle stejného o¢kovaciho schématu 1ze Rotarix podat pfed¢asné narozenym détem, pod podminkou ,
ze te€hotenstvi trvalo alespoii 27 tydnt.

68



V ptipadé, Ze Vase dit€ vyplivne nebo vyzvrati vétSinu podané davky vakciny, je mozné podat pii
stejné navstéve jednu nahradni davku.

Pokud je Vasemu ditéti jako prvni davka podan Rotarix, doporucuje se, aby Vase dité jako druhou
davku dostalo také Rotarix a ne jinou rotavirovou vakcinu.

Je dulezité, abyste se ve véci naslednych navstév fidili pokyny VasSeho 1ékate nebo zdravotni sestry.
Pokud zapomenete pfijit k 1ékati v naplanované dob¢, pozadejte 1€kate o radu.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, muze i Rotarix zpusobit nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v pribchu klinickych studii s Rotarixem, byly nasledujici:

. Casté (Mohou se vyskytnout az 1x na 10 davek vakciny):
e prijem
e podrazdénost

. Méné ¢asté (Mohou se vyskytnout az 1x na 100 davek vakciny):
e nadymani, bolest bficha
e zanét kiize

Nezadouci ucinky, které byly hlaSeny v pribéhu podavani vakciny Rotarix:
o krev ve stolici
e U velmi pfedCasné narozenych déti (narozenych v nebo pied 28. tydnem téhotenstvi) se
mohou 2. az 3. den po o¢kovani objevit pauzy mezi jednotlivymi dechy, které jsou delSi nez
normalné.

e déti se vzacnym dédi¢nym onemocnénim nazyvanym tezky kombinovany imunodeficit
(SCID) mohou trpét zdnétem zaludku nebo stfev (gastroenteritis) a vylucovat virus stolici.
Ptiznaky gastroenteritidy mohou zahrnovat pocity nevolnosti, nevolnost, Zalude¢ni ki'eCe nebo
prujem.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému l1ékati
nebo lekarnikovi.

5. JAK ROTARIX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte ptipravek Rotarix po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce 2°C — 8°C).

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Vakcina se ma pouzit ihned po otevieni.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.
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6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Rotarix obsahuje

- Lécivymi latkami jsou:
Rotavirus R1)X4414 humanum vivum attenuatum* ne méné nez 10%° CCIDs,
*Pomnozeny na Vero bunikach

- Pomocnymi latkami v Rotarixu jsou: sacharosa, dinatrium-adipat, Dulbeccova modifikace
Eaglova média (DMEM), sterilisovana ¢isténa voda.

Jak pripravek Rotarix vypada a co obsahuje toto baleni

Peroralni suspenze.

Rotarix je dodavan ve formé ¢iré bezbarvé tekutiny v tubé obsahujici jednu davku (1,5 ml).
Rotarix je dostupny v balenich po 1, 10 a 50 davkéach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32265621 11 Tél/Tel: + 32265621 11
Boarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaiin EOO/J] GlaxoSmithKline Kft.

yi. Jumutsp Manos 61.10 Tel.: + 36-1-2255300
Codus 1408

Ten. +359 2953 10 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 420222001111 Tel: + 356 21 238131
czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 45 36 35 91 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com nlinfo@agsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 227020 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no
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Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: + 43 1970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EA\LGoo Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z o.0.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espafia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: + 351 21 412 9500
FI.PT@gsk.com

France Romania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33(0) 139178444 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

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

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

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

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 223970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

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

Lietuva

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury: http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
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Vakcina je ¢ira bezbarva tekutina bez viditelnych ¢astic, uréena k peroralnimu podani.

Vakcina je pfipravena k pouziti (neni nutné ji rekonstituovat ani tedit).
Vakcina se podava peroralné a nemisi se s Zadnymi jinymi vakcinami nebo roztoky.

Vakcina by méla byt pred aplikaci vizualné zkontrolovana, zda neobsahuje jakékoliv cizorodé ¢astice
a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé ¢astice nebo zména
vzhledu, je tieba vakcinu vytadit.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.

Navod na aplikaci vakciny:

1.
2.
3.

Sejméte z vrchni ¢asti tuby ochranny kryt.

Otocte kryt a podle obrazku jej obracené znovu nasad’te na ulamovaci uzavér.

Pootocenim krytu odstraiite ulamovaci uzavér (nelamejte ho nasilim), aby ziistal Cisty otvor,
kterym muize byt vakcina ddvkovana.

Presvédcete se, jestli byl ulamovaci uzavér spravné odstranén. Na vrchni ¢asti tuby by mél byt
zieteln€ viditelny otvor a ulamovaci uzaver by mél zlstat uvniti vrchni ¢asti ochranného krytu.

V ptipadé, Ze se ulamovaci uzavér nahodné dostane dovnitt tuby, vakcinu vytad’te. Toto je vSak
pouze varovani, protoze neni pravdépodobné, ze by se ulamovaci uzavér mohl béhem podavani
vakciny dostat z tuby ven.

Tato vakcina je urena pouze k peroralnimu podani. Dité by se mélo usadit do zaklonéné polohy.
Aplikujte peroralné (t.j. do Gst ditéte na vnitini stranu tvate) cely obsah tuby nékolikanasobnym
lehkym stisknutim tuby. (Mtze se stat, Ze na usti tuby zlistane reziduum vakciny.)
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2. Otocte kryt a podle obrazku jej znovu
obracené nasadte na ulamovaci uzavér.
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tuby

IS

Ulamovaci
uzaveér
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3. Pooto€enim krytu odstrarte ulamovaci
uzavér (neldmejte ho nasilim), aby
zUstal Cisty otvor, kterym muaze byt
vakcina davkovana.

\,

4. Pfesvédcete se, jestli byl ulamovaci
uzavér spravné odstranén. Na vrchni
Easti tuby by mél byt zfetelné viditelny
otvor a ulamovaci uzavér by mél zlstat
uvnitf vrchni ¢asti ochranného krytu.

V pfipadé, Ze se ulamovaci uzavér
nahodné dostane dovnitf tuby, vakcinu
vyfadte. Toto je vS8ak pouze varovani,
protoZe neni pravdépodobné, Ze by se
ulamovaci uzavér mohl béhem podavani
vakcinydostat z tuby ven.

5. Tato vakcina je uréena pouze
k peroralnimu podani. Dité by se mélo
usadit di zaklonéné polohy. Aplikujte
peroralné (t.j. do Ust ditéte na vnitni
stranu tvare) cely obsah tuby
nékolikanasobnym lehkym stisknutim
tuby. (MGze se stét, Ze na Usti tuby
zUstane reziduum vakciny.)

Prazdnou tubu a ochranny kryt vyhod’te do kontejneru uréeného pro biologické odpady v souladu

s mistnimi pozadavky.
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PRILOHA 1V

DUVODY PRO JEDNO DALSI PRODLOUZENI
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DUVODY PRO JEDNO DALSI PRODLOUZENI REGISTRACE

Na zaklad¢ zhodnoceni udajti, které byly ziskdny po udé€leni registrace drziteli rozhodnuti o
registraci, doSel CHMP k nazoru, ze pomér pfinosu a rizika ptipravku Rotarix ziistava
ptiznivy aviak povaZuje za vhodné to, Ze jeho bezpecnostni profil ma byt peclivé sledovovan
zZ nasledujicich divodu:

kone¢né idaje z poregistra¢nich bezpeénostnich studii jsou nadale oéekavany a CHMP doSel
k ndzoru, Ze bezpecnostni profil vakciny Rotarix ma byt nadale peclivé sledovan.

Vzhledem ke zbyvajicim otazkam tykajicicm se rizika intususcepce (1S) po podani vakciny
Rotarix by mély byt regulacni autority informovany o vysledcich probihajicich
poregistracnich bezpe¢nostnich studii k dalSimu studiu IS tak, jako o analyzach spontanné
hlaSenych ptipadt IS. CHMP dosel k nazoru, ze je zapotiebi ziskat vice bezpe¢nostnich
zkuSenosti tykajicich se IS, a doporucil, aby drZitel rozhodnuti o registraci kontinualné
ptedkladal v ro¢nich intervalech PSURY. Proto na zakladé bezpe¢nostniho profilu vakciny
Rotarix, ktery vyzaduje ro¢ni predlozeni PSURU, CHMP dosel k zavéru, Ze drzitel

rozhodnuti o registraci by mél predlozit jednu dalSi Z&dost o prodlouZeni registrace po péti letech.
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