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DESCRIPTION loss of appetite, fever, irritability and cough/runny nose were not

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

not less than 106.0 CCIDsy
*Produced on Vero cells
Excipients: Sucrose, Di-sodium Adipate, Dulbecco’s Modified Eagle
Medium (DMEM) (containing phenylalanine, sodium, glucose, and other
substances), sterile water.
Excipients with known effect: This product contains 1 073 mg of
sucrose, 32 mg of sodium, 10 micrograms of glucose and
0.15 microgram of phenylalanine per dose (see section Precautions).
ADMINISTRATION
Rotarix is for oral use only.
ROTARIX SHOULD UNDER NO CIRCUMSTANCES BE INJECTED.
The vaccine is presented as a clear, colourless liquid, free of visible
particles, for oral administration.
The vaccine is ready to use (no reconstitution or dilution is required).
The vaccine is to be administered orally without mixing with any other
vaccines or solutions.
The vaccine should be inspected visually for any foreign particulate
matter and/or abnormal physical appearance. In the event of either
being observed, discard the vaccine.
Any unused medicinal product or waste material should be disposed of
in accordance with local requirements.
Instructions for administration of the vaccine:
Please read the instructions for use all the way through before starting
to give the vaccine (see pictograms and related text provided
before the VVM section).
IMMUNISATION SCHEDULE
Rotarix is indicated for the active immunisation of infants aged 6 to
24 weeks for prevention of gastro-enteritis due to rotavirus infection
(see sections Precautions and Pharmacological properties).
The use of Rotarix should be based on official recommendations.
The vaccination course consists of two doses. The first dose may be
administered from the age of 6 weeks. There should be an interval of at least
4 weeks between doses. The vaccination course should preferably be given
before 16 weeks of age, but must be completed by the age of 24 weeks.
Rotarix may be given with the same posology to preterm infants born
after at least 27 weeks of gestational age (see sections Side effects and
Pharmacological properties).
In clinical trials, spitting or regurgitation of the vaccine has rarely been
observed and, under such circumstances, a replacement dose was not
given. However, in the unlikely event that an infant spits out or
regurgitates most of the vaccine dose, a single replacement dose may
be given at the same vaccination visit.
It is recommended that infants who receive a first dose of Rotarix
complete the 2-dose regimen with Rotarix. There are no data on safety,
immunogenicity or efficacy when Rotarix is administered for the first
dose and another rotavirus vaccine is administered for the second dose
or vice versa.
Paediatric population
Rotarix should not be used in children over 24 weeks of age.
Use with other vaccines
Rotarix can be given concomitantly with any of the following
monovalent or combination vaccines [including hexavalent vaccines
(DTPa-HBV-IPV/Hib)]: diphtheria-tetanus-whole cell pertussis vaccine
(DTPw), diphtheria-tetanus-acellular pertussis vaccine (DTPa),
Haemophilus influenzae type b vaccine (Hib), inactivated polio vaccine
(IPV), hepatitis B vaccine (HBV), pneumococcal conjugate vaccine and
meningococcal serogroup C conjugate vaccine. Clinical studies
demonstrated that the immune responses and the safety profiles of the
administered vaccines were unaffected.
Concomitant administration of Rotarix and oral polio vaccine (OPV) does
not affect the immune response to the polio antigens. Although
concomitant administration of OPV may slightly reduce the immune
response to rotavirus vaccine, clinical protection against severe rotavirus
gastro-enteritis was shown to be maintained in a clinical trial involving
more than 4 200 subjects who received Rotarix concomitantly with OPV.
There are no restrictions on the infant's consumption of food or liquid,
either before or after vaccination.
SIDE EFFECTS
Summary of the safety profile
The safety profile presented below is based on data from clinical trials
conducted with either the lyophilised or the liquid formulation of Rotarix.
In a total of four clinical trials, approximately 3 800 doses of Rotarix
liquid formulation were administered to approximately 1 900 infants.
Those trials have shown that the safety profile of the liquid formulation
is comparable to the lyophilised formulation.
In a total of twenty-three clinical trials, approximately 106 000 doses of
Rotarix (Iyophilised or liquid formulation) were administered to
approximately 51 000 infants.
In three placebo-controlled clinical trials (Finland, India and Bangladesh),
in which Rotarix was administered alone (administration of routine
paediatric vaccines was staggered) the incidence and severity of the
solicited events (collected 8 days post-vaccination), diarrhoea, vomiting,

significantly different in the group receiving Rotarix when compared to
the group receiving placebo. No increase in the incidence or severity of
these events was seen with the second dose.

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

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

Very common (>1/10)
Common (=1/100 to < 1/10)
Uncommon (>1/1 000 to < 1/100)
Rare (=1/10 000 to < 1/1 000)
Very rare (< 1/10 000)
System Organ Class |Frequency |Adverse reactions
Gastrointestinal Common | Diarrhoea
disorders Uncommon | Abdominal pain, flatulence
Very rare Intussusception (see section
Precautions)
Not known* | Haematochezia
Not known* | Gastroenteritis with vaccine viral
shedding in infants with Severe
Combined Immunodeficiency
(SCID) disorder
Skin and Uncommon | Dermatitis
subcutaneous tissue —
disorders Very rare Urticaria
General disorders and | Common | Irritability
administration site
conditions
Respiratory, thoracic | Not known* | Apnoea in very premature
and mediastinal infants (< 28 weeks of gestation)
disorders (see section Precautions)

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

Description of selected adverse reactions

Intussusception

Data from observational safety studies performed in several countries
indicate that rotavirus vaccines carry an increased risk of
intussusception, mostly within 7 days of vaccination. Up to 6 additional
cases per 100 000 infants have been observed in these countries against
a background incidence of 25 to 101 per 100 000 infants (less than one
year of age) per year, respectively.

There is limited evidence of a smaller increased risk following the
second dose.

It remains unclear whether rotavirus vaccines affect the overall incidence
of intussusception based on longer periods of follow-up (see section
Precautions).

Other special populations

Safety in preterm infants

In a clinical study, 670 pre-term infants from 27 to 36 weeks of
gestational age were administered Rotarix lyophilised formulation and
339 received placebo. The first dose was administered from 6 weeks
after birth. Serious adverse events were observed in 5.1% of recipients
of Rotarix as compared with 6.8% of placebo recipients. Similar rates of
other adverse events were observed in Rotarix and placebo recipients.
No cases of intussusception were reported.

Safety in infants with human immunodeficiency (HIV) infection

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

Reporting of suspected adverse reactions

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

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

There are no data on the safety and efficacy of Rotarix in infants with
gastrointestinal illnesses or growth retardation. Administration of Rotarix
may be considered with caution in such infants when, in the opinion of
the physician, withholding the vaccine entails a greater risk.

As a precaution, healthcare professionals should follow-up on any
symptoms indicative of intussusception (severe abdominal pain, persistent
vomiting, bloody stools, abdominal bloating and/or high fever) since data
from observational safety studies indicate an increased risk of
intussusception, mostly within 7 days after rotavirus vaccination (see
section Side effects). Parents/guardians should be advised to promptly
report such symptoms to their healthcare provider.

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

Asymptomatic and mildly symptomatic HIV infections are not expected to
affect the safety or efficacy of Rotarix. A clinical study in a limited number
of asymptomatic or mildly symptomatic HIV positive infants showed no
apparent safety problems (see section Side effects).

Administration of Rotarix to infants who have known or suspected
immunodeficiency, including in utero exposure to an immunosuppressive
treatment, should be based on careful consideration of potential benefits
and risks.

Excretion of the vaccine virus in the stools is known to occur after
vaccination with peak excretion around the 7th day. Viral antigen particles
detected by ELISA were found in 50% of stools after the first dose of
Rotarix lyophilised formulation and 4% of stools after the second dose.
When these stools were tested for the presence of live vaccine strain, only
17% were positive. In two comparative controlled trials, vaccine shedding
after vaccination with Rotarix liquid formulation was comparable to that
observed after vaccination with Rotarix lyophilised formulation.

Cases of transmission of this excreted vaccine virus to seronegative contacts
of vaccinees have been observed without causing any clinical symptom.
Rotarix should be administered with caution to individuals with immunodeficient
close contacts, such as individuals with malignancies, or who are otherwise
immunocompromised or individuals receiving immunosuppressive therapy.
Contacts of recent vaccinees should observe personal hygiene (e.g. wash
their hands after changing child's nappies).

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

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

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

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

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

No data are available on the use of Rotarix for post-exposure prophylaxis.
ROTARIX SHOULD UNDER NO CIRCUMSTANCES BE INJECTED.

This vaccine contains sucrose and glucose as excipients. Patients with rare
hereditary problems of fructose intolerance, glucose-galactose malabsorption
or sucrase-isomaltase insufficiency should not take this vaccine.

This vaccine contains 0.15 microgram phenylalanine in each dose.
Phenylalanine may be harmful for patients with phenylketonuria (PKU).
This vaccine contains 32 mg sodium in each dose.

Pregnancy and lactation

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

Based on evidence generated in clinical trials, breast-feeding does not reduce
the protection against rotavirus gastro-enteritis afforded by Rotarix.
Therefore, breast-feeding may be continued during the vaccination schedule.
Preclinical safety data

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

Overdose

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

Incompatibilities

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

For this section see WHO Product Information on the WHO website
STORAGE

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

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

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

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

Instructions for administration of the vaccine (see at the end of the leaflet).
Discard the empty tube and cap in approved biological waste containers
according to local regulations.

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

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

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

For further information, please contact the manufacturer.

Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of companies.

DESCRIPTION
Rotarix, suspension buvable
Vaccin a rotavirus, vivant
1 dose (1,5 mL) contient :
Souche RIX4414 de rotavirus humain vivant, atténué*

pas moins de 106.0 DICCs,
* Produite sur cellules Vero
Excipients : saccharose, adipate de sodium, milieu d'Eagle modifié par
Dulbecco (DMEM) (contenant de la phénylalanine, du sodium, du glucose
et d'autres substances), eau stérile.

Excipients a effet notoire : ce produit contient 1 073 mg de saccharose,
32 mg de sodium, 10 microgrammes de glucose et 0,15 microgrammes
de phénylalanine par dose (voir rubrique Précautions).
ADMINISTRATION

Rotarix doit étre administré par voie orale uniquement.

ROTARIX NE DOIT JAMAIS ETRE INJECTE.

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

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

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

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

Instructions pour I'administration du vaccin :

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

SCHEMA DE VACCINATION

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

Dans les études cliniques, le vaccin a rarement été recraché ou régurgité
et une dose de remplacement n'a pas été administrée dans ces
circonstances. Cependant, dans le cas rare ol un nourrisson recrache ou
régurgite la majeure partie de la dose de vaccin, une dose unique de
remplacement peut étre administrée lors de la méme consultation.

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

Population pédiatrique

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

Rotarix peut étre administré de maniere concomitante avec I'un des
vaccins monovalents ou combinés suivants [y compris les vaccins
hexavalents (DTCa-HépB-VPI/Hib)] : vaccin diphtérie-tétanos-coqueluche &
germes entiers (DTCe), vaccin diphtérie-tétanos-coqueluche acellulaire
(DTCa), vaccin Haemophilus influenzae de type B (Hib), vaccin
poliomyélitique inactivé (VPI), vaccin hépatite B (HépB), vaccin
pneumococcique conjugué et vaccin méningocoque C conjugué. Les
études cliniques ont montré que les réponses immunitaires et les profils
de sécurité d'emploi des vaccins administrés n'étaient pas modifiés.
L'administration concomitante de Rotarix et du vaccin poliomyélitique oral
(VPO) n'affecte pas la réponse immunitaire aux antigenes du poliovirus.
Bien que |'administration concomitante du VPO puisse réduire légérement
la réponse immunitaire au vaccin contre le rotavirus, une étude clinique
menée chez plus de 4 200 enfants recevant de facon concomitante
Rotarix et le VPO a montré que la protection clinique contre les
gastro-entérites & rotavirus séveéres était maintenue.

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

EFFETS INDESIRABLES

Résumé du profil de tolérance

Le profil de tolérance présenté ci-dessous est issu des données d'études cliniques
menées avec la formulation lyophilisée ou la formulation liquide de Rotarix.
Dans quatre études cliniques au total, environ 3 800 doses de la
formulation liquide de Rotarix ont été administrées a environ

1900 nourrissons. Ces études ont montré que le profil de tolérance de la
formulation liquide est comparable a celui de la formulation lyophilisée.
Au cours de 23 études cliniques au total, pres de 106 000 doses de
Rotarix (formulation lyophilisée ou liquide) ont été administrées a environ
51000 nourrissons.

Dans trois études cliniques controlées contre placebo (menées en
Finlande, en Inde et au Bangladesh), au cours desquelles Rotarix a été
administré seul (I'administration des vaccins pédiatriques habituels a été
décalée), I'incidence et la sévérité des événements sollicités (recueillis

8 jours apres la vaccination), a savoir diarrhées, vomissements, perte
d'appétit, fievre, irritabilité et toux/rhinorrhée n’ont pas été
significativement différentes entre le groupe recevant Rotarix et le groupe
recevant le placebo. Il n'a pas été observé d'augmentation de I'incidence
ou de la sévérité de ces événements apres la seconde dose.

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

Liste des effets indésirables présentée sous forme de tableau

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

Les fréquences ont été notifiées comme suit :

Trés fréquent (=1/10)

Fréquent (>1/100, < 1/10)

Peu fréquent (=1/1 000, < 1/100)

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

Tres rare (< 1/10 000)
Classes de systémes | Fréquence | Effets indésirables
d’organes
Affections Fréquent Diarrhée
gastro-intestinales  fpey fréquent | Douleurs abdominales, flatulences
Trés rare Invagination intestinale (voir
rubrique Précautions)
Fréquence Hématochésie
indéterminée*
Fréquence Gastro-entérite avec excrétion du

indéterminée* |virus vaccinal chez des nourrissons
présentant un déficit immunitaire

combiné sévere (DICS)
Affections de la peau |Peu fréquent |Dermatite
?;3: Ct[lJStSal.:]é Trés rare Urticaire
Troubles généraux et | Fréquent Irritabilité
anomalies au site
d'administration
Affections Fréquence Apnée chez les grands

respiratoires,
thoraciques et

indéterminée* | prématurés (< 28 semaines de
grossesse) (voir rubrique

médiastinales Précautions).

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

Invagination intestinale

Les données issues d'études observationnelles de sécurité menées dans
différents pays indiquent que les vaccins anti-rotavirus induisent un risque
accru d'invagination intestinale, essentiellement dans les 7 jours qui suivent
la vaccination. Jusqu'a 6 cas supplémentaires par 100 000 nourrissons ont
été observés dans ces pays, par rapport a une incidence de référence de
25a 101 cas pour 100 000 nourrissons (agés de moins d'un an) par an,
respectivement.

Des données limitées semblent suggérer un risque accru plus faible apres
I'administration de la seconde dose.

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

Autres populations particuliéres

Tolérance chez les nourrissons prématurés

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

36 semaines d'age gestationnel ont recu la formulation lyophilisée de
Rotarix et 339 ont recu le placebo. La premiére dose a été administrée a
partir de I'dge de 6 semaines. Des événements indésirables graves ont été
observés chez 5,1 % des nourrissons ayant recu Rotarix versus 6,8 % des
nourrissons ayant recu le placebo. Les autres événements indésirables ont
été similaires chez les nourrissons ayant recu Rotarix et le placebo. Aucun
cas d'invagination intestinale n'a été rapporté.

Tolérance chez les nourrissons présentant une infection par le virus de
I'immunodéficience humaine (VIH

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

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

CONTRE-INDICATIONS

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

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

Antécédents d'invagination intestinale.

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

Pour les sujets prédisposés aux invaginations intestinales, voir

rubrique Contre-indications.

II'est peu probable qu'une infection par le VIH asymptomatique ou
légerement symptomatique affecte la tolérance ou 'efficacité de Rotarix. Une
étude clinique menée chez un nombre limité de nourrissons présentant une
infection par le VIH asymptomatique ou légérement symptomatique n’a pas
montré de signaux de sécurité apparents (voir rubrique Effets indésirables).
Rotarix ne doit étre administré chez des nourrissons présentant une
immunodéficience connue ou suspectée, y compris une exposition in
utero a un traitement immunosuppresseur, qu'aprés une évaluation
attentive des bénéfices et risques potentiels.

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

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

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

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

Le risque potentiel d'apnée et la nécessité d'une surveillance respiratoire
pendant 48 & 72 heures doivent étre pris en compte lors de
|'administration de la primovaccination chez les grands prématurés (nés a
28 semaines de grossesse ou moins) et en particulier chez les enfants
ayant des antécédents d'immaturité respiratoire.

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

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

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

Rotarix ne protége pas contre les gastro-entérites causées par des
pathogeénes autres que les rotavirus.

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

ROTARIX NE DOIT JAMAIS ETRE INJECTE.

Ce vaccin contient du saccharose et du glucose comme excipients. Le vaccin
ne doit pas étre administré aux enfants atteints de troubles héréditaires

rares d'intolérance au fructose, de malabsorption du glucose-galactose ou
de déficit en saccharase-isomaltase.

Ce vaccin contient 0,15 microgramme de phénylalanine par dose. La
phénylalanine peut étre dangereuse pour les personnes atteintes de
phénylcétonurie (PCU).

Ce vaccin contient 32 mg de sodium par dose.

Grossesse et allaitement

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

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

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

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

Pour cette rubrique, se reporter a la Informations sur le produit OMS sur
le site Internet de I'OMS.

CONSERVATION

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

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

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

Instructions pour I'administration du vaccin (voir a la fin de la notice).
Jetez le tube vide et le capuchon dans un récipient pour déchets
biologiques approuvé conformément a la réglementation locale.

Pastille de Contréle du Vaccin (voir I'infographie de la PCV a la fin
de la notice)

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

Linterprétation de la PCV est simple. Contréler le carré intérieur : la
couleur change progressivement. Tant que la couleur du carré intérieur est
plus claire que celle du cercle extérieur, le vaccin peut étre utilisé. Lorsque
le carré intérieur est de la méme couleur ou plus foncé que le cercle
extérieur, le tube doit étre éliminé.

Il est absolument essentiel de veiller a ce que les conditions de conservation
indiquées ci-dessus (notamment la chaine du froid) soient respectées.
GlaxoSmithKline Biologicals n'assumera aucune responsabilité si Rotarix n'a
pas été conservé conformément 4 ces instructions de conservation.

Pour des renseignements supplémentaires, veuillez vous adresser au fabricant.
Les marques déposées sont détenues, en pleine propriété ou sous licence,
par le groupe GSK.

DESCRIPCION

Rotarix suspension oral
Vacuna antirrotavirus, viva
1 dosis (1,5 ml) contiene:
Rotavirus vivos atenuados humanos, cepa RIX4414*

no menos de 106.0 DICCso
*Producida en células Vero
Excipientes: sacarosa, adipato disédico, medio de Eagle modificado por
Dulbecco (DMEM) (contiene fenilalanina, sodio, glucosa y otras sustancias),
agua estéril.
Excipientes con efecto conocido: este producto contiene 1073 mg de
sacarosa, 32 mg de sodio, 10 microgramos de glucosa y 0,15 microgramos
de fenilalanina por dosis (véase la seccion Precauciones).
ADMINISTRACION
Rotarix se usa por via oral solamente.
ROTARIX NO DEBERA INYECTARSE BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA.
La vacuna se presenta como un liquido transparente, incoloro, sin
particulas visibles, para administracion oral.
La vacuna esta lista para uso (no se requiere reconstitucion o dilucion).
La vacuna debe administrarse por via oral sin mezclar con ninguna otra
vacuna o soluciones.
La vacuna debera examinarse visualmente para determinar la ausencia de
particulas extrafias y/o un aspecto fisico anormal. En caso de que se
observe cualquiera de estas anormalidades, deseche la vacuna.
Cualquier medicamento no usado o material residual deberd eliminarse de
conformidad con los requerimientos locales.
Instrucciones para la administracion de la vacuna:
Lea las instrucciones de uso hasta el final antes de aplicar la vacuna
(véanse los pictogramas y el texto relacionado que figura antes de
la seccion del MVV).
ESQUEMA DE INMUNIZACION
Rotarix esta indicado para la inmunizacion activa de lactantes de 6 a
24 semanas de edad para la prevencion de gastroenteritis causada por la
infeccion por rotavirus (véanse las secciones Precauciones y Propiedades
farmacoldgicas).
El uso de Rotarix deberd basarse en las recomendaciones oficiales.
El esquema de vacunacion consiste en dos dosis. La primera dosis podra
administrarse desde 6 semanas de edad. Debera haber un intervalo entre
las dosis de al menos 4 semanas. De preferencia el tratamiento de
vacunacion debera administrarse antes de 16 semanas de edad, pero
debe estar completo a la edad de 24 semanas.
Rotarix puede administrarse siguiendo la misma pauta posolégica a lactantes
prematuros nacidos después de al menos 27 semanas de edad gestacional
(véanse las secciones Efectos secundarios y Propiedades farmacoldgicas).
En estudios clinicos, rara vez se ha observado que se escupa o regurgite la
vacuna y, en estas circunstancias, no se administré una dosis de reemplazo.
Sin embargo, en el caso muy poco probable de que el lactante escupa o
regurgite la mayor parte de la dosis de la vacuna, podra administrarse una
sola dosis de reemplazo en la misma visita de vacunacion.
Se recomienda que los lactantes que reciban la primera dosis de Rotarix
completen el régimen de 2 dosis con Rotarix. No existen datos sobre la
seguridad, inmunogenicidad o eficacia cuando se administra Rotarix para
la primera dosis y, para la segunda dosis, se administra otra vacuna
antirrotavirus, o viceversa.
Poblacidn pedidtrica
No debe utilizarse Rotarix en nifios mayores de 24 semanas de edad.

Uso con otras vacunas

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

La administracion concomitante de Rotarix y la vacuna antipoliomielitica
oral (OPV) no afecta la respuesta inmunoldgica frente a los antigenos de
polio. Aunque la administracion concomitante de la vacuna
antipoliomielitica oral (OPV) puede reducir ligeramente la respuesta
inmunoldgica a la vacuna antirrotavirus, se demostré que se mantiene la
proteccion clinica frente a la gastroenteritis severa por rotavirus en un
estudio clinico en el que participaron mas de 4200 sujetos que recibieron
el Rotarix concomitantemente con la OPV.

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

EFECTOS SECUNDARIOS

Resumen del perfil de seguridad

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

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

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

En un total de veintitrés estudios clinicos, se administraron
aproximadamente 106 000 dosis de Rotarix (formulacion liofilizada o
liquida) a aproximadamente 51 000 lactantes.

En tres estudios clinicos controlados con placebo (Finlandia, India y
Bangladesh), en los cuales Rotarix se administro sola (la administracién de
vacunas pediatricas rutinarias se escalond), la incidencia y la gravedad de
los eventos en cuestion (que se obtuvieron 8 dias después de la vacunacion)
de diarrea, vomito, pérdida de apetito, fiebre, irritabilidad y tos/secrecion
nasal fluida no fueron significativamente diferentes en el grupo tratado con
Rotarix con respecto al grupo tratado con placebo. No se observé ningin
aumento en la incidencia o severidad de estos eventos con la segunda dosis.
En un andlisis combinado de diecisiete estudios clinicos controlados con
placebo (Europa, América del Norte, Latinoamérica, Asia y Africa), incluidos
estudios en los cuales Rotarix se coadministré con vacunas peditricas
rutinarias (véase la seccion Esquema de inmunizacion), las reacciones
adversas a continuacion (obtenidas 31 dias después de la vacunacion) se
consideraron posiblemente relacionadas con la vacunacion.

Lista tabulada de reacciones adversas

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

Las frecuencias se notifican como:

Muy frecuente (21/10)

Frecuente (>1/100 a <1/10)

Poco frecuente (>1/1000 a <1/100)

Raro (>1/10 000 a <1/1000)

Muy raras (<1/10 000)

Sistema de Frecuencia Reacciones adversas
clasificacion de

Organos

Trastornos Frecuente Diarrea

gastrointestinales Poco frecuente |Dolor abdominal, flatulencia

Invaginacion intestinal (véase la
L _| seccién Precauciones)
Frecuencia no |Rectorragia

Muy raras

conocida* | }
Frecuencia no | Gastroenteritis con eliminacion
conocida * del virus vacunal en lactantes con

trastorno de inmunodeficiencia
combinada grave (IDCG)
Trastornos de la piel y | Poco frecuente | Dermatitis

del tejido subcutaneo [Muy raras Urticaria

Trastornos generales y | Frecuente Irritabilidad
condiciones en el sitio
de administracion
Trastornos Frecuencia no
respiratorios, toracicos | conocida *

y mediastinicos

Apnea en neonatos muy
prematuros (< 28 semanas de
gestacion) (véase la seccion
Precauciones)

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

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Invaginacion

Los datos provenientes de estudios de seguridad de observacion
realizados en diversos paises indican que las vacunas antirrotavirus
conllevan un aumento de riesgo de invaginacion, principalmente en los
7 dias posteriores a la vacunacion. Se han observado hasta 6 casos
adicionales cada 100 000 lactantes en estos paises, en comparacion con
una incidencia de referencia de 25 a 101 cada 100 000 lactantes
(menores de un afio de edad) por afio, respectivamente.

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

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

Seguridad en lactantes prematuros

En un estudio clinico, se administr6 la formulacion liofilizada de Rotarix a
670 lactantes prematuros de 27 a 36 semanas de edad gestacional;

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

En un estudio clinico, se administr6 la formulacion liofilizada de Rotarix o
placebo a 100 lactantes infectados por el VIH. El perfil de seqguridad fue
similar entre el grupo tratado con Rotarix y el grupo que recibi¢ placebo.
Notificacién de presuntas reacciones adversas

Es importante notificar las presuntas reacciones adversas luego de la
autorizacion del medicamento. Permite supervisar de manera continua el
equilibrio del riesgo/beneficio del medicamento. Se solicita a los
profesionales de la salud que notifiquen cualquier presunta reaccion adversa.
CONTRAINDICACIONES

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

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

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

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

La administracion de Rotarix debera posponerse en los sujetos que
padezcan de diarrea o vomito.

PRECAUCIONES

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

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

A modo de precaucion, los profesionales de la salud deben hacer el
seguimiento de los sintomas que indiquen invaginacion intestinal (dolor
abdominal intenso vomitos persistentes, heces sanguinolentas, distension
abdominal o fiebre alta), esto se debe a que los estudios de seguridad de
observacion indican un aumento del riesgo de invaginacion, principalmente
dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacion contra el rotavirus (véase la
seccion Efectos secundarios). Se debe aconsejar a los padres o tutores que
avisen de inmediato a su proveedor de atencion médica si se presenta
cualquiera de estos sintomas. Para los sujetos con propension a la
invaginacion intestinal, véase la seccion Contraindicaciones.

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

La administracion de Rotarix a lactantes que tienen o se presume que
tienen inmunodeficiencia, incluyendo la exposicion en el Utero a un
tratamiento inmunosupresor, debe basarse en una cuidadosa ponderacion
de los posibles riesgos y beneficios.

Se sabe que el virus de la vacuna se excreta en las heces después de la
vacunacion con una excrecion pico alrededor del 7. dia. Se detectaron
particulas del antigeno viral por ELISA en un 50% de las heces después de
la primera dosis de una formulacion liofilizada de Rotarix y en un 4% de
las heces después de la segunda dosis. Cuando se comprobo si estas
heces contenian cepa vacunal viva, sélo un 17% dieron resultados
positivos. En dos estudios comparativos controlados, la eliminacion de la
cepa vacunal después de la vacunacion con la formulacion liquida de
Rotarix fue comparable con la que se observd después de la vacunacion
con la formulacion liofilizada de Rotarix.

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

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

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

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

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

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

Rotarix no protege contra la gastroenteritis causada por otros patdgenos
que no sean rotavirus.

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

ROTARIX NO DEBERA INYECTARSE BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA.
Esta vacuna contiene sacarosa y glucosa como excipientes. Los pacientes
con problemas hereditarios raros de intolerancia a la fructosa,
malabsorcion de glucosa-galactosa o insuficiencia de sucrasa-isomaltasa
no deberan tomar esta vacuna.

Cada dosis de esta vacuna contiene 0,15 microgramos de fenilalanina. La
fenilalanina puede resultar nociva en los pacientes con fenilcetonuria (FCU).
Cada dosis de esta vacuna contiene 32 mg de sodio.

Embarazo y lactancia

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

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

Datos de seguridad preclinica

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

Se han notificado algunos casos de sobredosis. En general, el perfil de
acontecimientos adversos notificado en esos casos fue similar al
observado tras la administracion de la dosis recomendada de Rotarix.
Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros productos medicinales.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Para esta seccion, consulte la Informacion del producto de la OMS en el
sitio web de la OMS.

CONSERVACION

La fecha de caducidad esté indicada en la etiqueta y en el envase.

Debera usarse la vacuna inmediatamente después de su abertura.
Conservar en refrigerador (2 °C -8 °C).

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

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

1,5 ml de suspension oral en un tubo exprimible (polietileno), con
membrana y tapon para el tubo (polipropileno). Tamafios de empaque de
1,10 0 50. Es posible que no se vendan todos los tamafios de envase.
Instrucciones para la administracion de la vacuna (véase al fino del
prospecto)

Deseche el tubo vacio y la tapa en contenedores para desechos bioldgicos
aprobados segun indique la normativa local.

Monitor del Vial de Vacuna (véase la infografia del MVV al
final del prospecto)

El Monitor del Vial de Vacuna (MVV) forma parte de la etiqueta
usada para todos los lotes de Rotarix suministrados por
GlaxoSmithKline Biologicals. El punto de color que aparece en la
etiqueta del tubo es un MVV. Se trata de un punto sensible al tiempo
y a la temperatura que ofrece una indicacion del calor acumulado al
que se ha visto expuesto el tubo. Advierte al usuario final cuando sea
probable que la exposicion al calor haya degradado la vacuna en
exceso de un nivel aceptable.

La interpretacion del MVV es sencilla. Fijese en el cuadrado interior.

Su color cambiara progresivamente. Siempre y cuando el color de este
cuadrado sea mas claro que el color del circulo exterior, podra usarse
la vacuna. En cuanto el color del cuadrado interior sea el mismo, o
mas oscuro, que el del circulo exterior, deberd desecharse el tubo.

Es absolutamente critico asegurar que se cumplan las condiciones de
conservacion especificadas anteriormente (en particular la cadena
fria). GlaxoSmithKline Biologicals no asumira ninguna responsabilidad
en el caso de que Rotarix no se haya conservado de conformidad con
las instrucciones de conservacion.

Para informacion adicional, refiérase al fabricante.

Las marcas comerciales son propiedad o tienen licencia del grupo de
empresas GSK.

DESCRICAO
Rotarix suspensao oral
Vacina viva contra rotavirus
1 dose (1,5 mL) contém:
Cepa RIX4414 do rotavirus humano (vivo, atenuado)*

néo menos de 1060 CCIDsq
* Produzida em células Vero
Excipientes: sacarose, adipato dissddico, meio de Eagle modificado
por Dulbecco (DMEM) (contendo fenilalanina, sodio, glicose e outras
substancias), agua estéril.
Excipientes com efeito conhecido: este medicamento contém
1073 mg de sacarose, 32 mg de sodio, 10 g de glicose e 0,15 g
de fenilalanina por dose (ver secao Precaugdes).
ADMINISTRACAO
Rotarix destina-se apenas a administracdo por via oral.
ROTARIX NAO DEVE SER INJETADA EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA.
A vacina é apresentada como um liquido incolor e limpido, sem
particulas visiveis, para administracao oral.
A vacina esta pronta a utilizar (ndo é necessaria reconstituicdo ou
diluicdo).
A vacina destina-se a ser administrada por via oral sem ser misturada
com outras vacinas ou solugdes.
A vacina deve ser inspecionada visualmente para deteccao de
particulas estranhas e/ou de qualquer anomalia ao aspecto fisico.
Caso sejam observadas, descarte a vacina.
0 medicamento ou os residuos nao utilizados devem ser descartados
de acordo com as exigéncias locais.
Instrucdes para administracdo da vacina:
Leia todas as instrucoes de uso antes de administrar a vacina. (ver
pictogramas e texto relacionado apresentados antes da se¢do
MFV).
PROGRAMA DE VACINAGAO
Rotarix é indicada para a imunizacdo ativa de lactentes com idade
entre 6 e 24 semanas para prevencao da gastroenterite devida a
infeccdo por rotavirus (ver secdes Precaucdes e Propriedades
farmacoldgicas).
A utilizacdo de Rotarix deve basear-se nas recomendagdes oficiais.
0O esquema de imunizagdo consiste em duas doses. A primeira dose
pode ser administrada a partir das 6 semanas de idade. O intervalo entre
as doses deve ser de, pelo menos, 4 semanas. O esquema de
imunizacdo deve ser administrado de preferéncia antes das 16 semanas,
mas tem de estar completo antes das 24 semanas de idade.
Rotarix pode ser administrada com a mesma posologia a recém-nascidos
prematuros, nascidos apos pelo menos 27 semanas de gestacao (ver
secOes Reacdes adversas e Propriedades farmacoldgicas).
Em ensaios clinicos, a vacina raramente foi cuspida ou regurgitada e,
nestas circunstancias, nao foi administrada uma dose de substituicao.
Contudo, no caso improvavel de um lactente cuspir ou regurgitar a
maior parte da dose da vacina, pode-se administrar uma dose Unica
de substituicdo na mesma consulta de vacinacéo.
Recomenda-se que os lactentes que recebam uma primeira dose de
Rotarix completem o esquema de 2 doses com Rotarix. Ndo existem
dados sobre a seguranca, imunogenicidade ou eficacia quando
Rotarix é administrada na primeira dose e outra vacina contra o
rotavirus é administrada na segunda dose ou vice-versa.
Populacdo pedidtrica
Rotarix ndo deve ser usada em lactentes com mais de 24 semanas
de idade.
Utilizagdo com outras vacinas
Rotarix pode ser administrada simultaneamente com as seguintes
vacinas monovalentes ou combinadas [incluindo vacinas hexavalentes
(DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vacina contra a difteria-tétano-coqueluche de
célula completa (DTPw), vacina contra a difteria-tétano-coqueluche
acelular (DTPa), vacina contra o Haemophilus influenzae tipo b (Hib),
vacina inactivada contra a poliomielite (IPV), vacina contra a hepatite B
(HBV), vacina conjugada anti-pneumocdcica e vacina conjugada
anti-meningocdcica do sorogrupo C. Os estudos clinicos
demonstraram que as respostas imunolégicas s e os perfis de
seguranca das vacinas administradas ndo foram afetados.
A administracdo concomitante de Rotarix e da vacina contra a
poliomielite oral (OPV) no afeta a resposta imunoldgica aos
antigenos da poliomielite. Embora a administracdo concomitante da
OPV possa diminuir ligeiramente a resposta imunoldgica a vacina do
rotavirus demonstrou-se, em um ensaio clinico que envolveu mais de
4200 individuos que receberam Rotarix concomitantemente com a
OPV, que a protecdo clinica contra a gastroenterite grave por
rotavirus se mantém.
N&o existem restricdes no consumo de alimentos ou liquidos pelos
lactentes, antes ou depois da vacinagao.
REACOES ADVERSAS
Resumo do perfil de seguranca
O perfil de seguranca apresentado a sequir baseia-se em dados de ensaios
clinicos realizados com a formulagao liofilizada ou liquida da Rotarix.
Em um total de quatro ensaios clinicos, cerca de 3 800 doses da
formulacdo liquida de Rotarix foram administradas a aproximadamente
1900 lactentes. Esses ensaios demonstraram que o perfil de seguranga
da formulagdo liquida é comparavel ao da formulacdo liofilizada.
Em um total de vinte e trés ensaios clinicos, foram administradas
aproximadamente 106 000 doses de Rotarix (formulacao liofilizada
ou liquida) a aproximadamente 51 000 lactentes.
Em trés ensaios clinicos controlados com placebo (Finlandia, india e
Bangladesh), nos quais a Rotarix foi administrada isoladamente (foi
efetuada a administracdo escalonada das vacinas pediatricas de rotina),

aincidéncia e a gravidade dos eventos solicitados (registrados 8 dias
apos a vacinacdo), diarreia, vomitos, perda de apetite, febre,
irritabilidade e tosse/coriza ndo foram significativamente diferentes no
grupo que recebeu Rotarix quando comparada com a do grupo que
recebeu placebo. Nao se observou qualquer aumento da incidéncia
ou gravidade desses eventos com a segunda dose.

Em uma andlise agregada de varios grupos de dezessete ensaios
clinicos controlados com placebo (Europa, América do Norte,
América Latina, Asia, Africa), incluindo ensaios nos quais a Rotarix foi
administrada concomitantemente com as vacinas pediatricas de
rotina (ver secdo Programa de vacinacdo), as seguintes reacoes
adversas (coletadas 31 dias pds-vacinacao) foram consideradas como
sendo possivelmente relacionadas a vacinagdo.

Lista tabulada de reacbes adversas

As reacOes adversas notificadas estdo listadas de acordo com a
frequéncia a seguir:

As frequéncias sao relatadas como:

Muito frequentes (=1/10)

Frequentes (=1/100a< 1/10)

Pouco frequentes (>1/1 000 a < 1/100)

Raras (>1/10 000 a < 1/1 000)

Muito raras (< 1/10 000)

Classes de sistemas | Frequéncia Reacoes adversas

de drgaos

Doencas Frequentes Diarreia

gastrointestinais Pouco Dor abdominal, flatuléncia
frequentes
Muito raras Intussuscepcao (ver secdo

Precaucoes)

Néo conhecida * | Hematoquezia

N&o conhecida * | Gastroenterite com
eliminacdo da vacina viral
em lactentes com

imunodeficiéncia
combinada grave (IDCG)
Afeccbes dos tecidos | Pouco Dermatite
cutaneos e frequentes
subcutaneos Muito raras Urticaria
Perturbacdes gerais e | Frequentes Iritabilidade

condicdes do local
de administracao

Doencas N&o conhecida * | Apneia em lactentes
respiratorias, muito prematuros (< 28
toracicas e semanas de gestacao) (ver
mediastinais secdo Precaucées)

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

Descricao de reacdes adversas selecionadas

Intussuscepcao

Dados de estudos de seguranca observados realizados em varios
paises indicam que as vacinas contra o rotavirus carregam um risco
aumentado de intussuscepcdo, mais comumente dentro do periodo de
7 dias da vacinacéo. Até 6 casos adicionais em cada 100 000 lactentes
foram observados nesses paises contra uma incidéncia de base de 25 a
101 em cada 100 000 lactentes (menos de um ano de idade) por ano,
respectivamente.

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

Permanece duvidoso se as vacinas contra o rotavirus afetam a
incidéncia geral de intussuscepcao baseado em periodos mais longos
de acompanhamento (ver secéo Precaucoes).

Outras populagdes especiais

Seguranca em lactentes prematuros

Em um estudo clinico, 670 lactentes prematuros com 27 a

36 semanas de gestacao receberam a formulacao liofilizada de
Rotarix e 339 lactentes prematuros receberam placebo. A primeira
dose foi administrada a partir de 6 semanas ap6s o nascimento.
Eventos adversos graves foram observados em 5,1% dos individuos
que receberam Rotarix, em comparacao com 6,8% dos individuos
que receberam placebo. Foram observadas taxas semelhantes de
outros eventos adversos em individuos que receberam Rotarix e
placebo. Néo foram registrados casos de intussuscepgdo.

Seguranca em lactentes com infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia
humana (HIV,

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

A notificacdo de reacdes adversas suspeitas apos a autorizacdo do
medicamento é importante. Ela permite 0 monitoramento
continuado do equilibrio beneficio/risco do medicamento. Pede-se
aos profissionais de satide que notifiquem quaisquer reacoes
adversas suspeitas.

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes
listados na secao Descricdo.

Hipersensibilidade apds administracdo prévia de vacinas contra o
rotavirus.

Historico de intussuscepcao.

Individuos com malformagdes congénitas ndo corrigidas do trato
gastrointestinal que podem predispor a uma intussuscepcao.
Individuos com imunodeficiéncia combinada grave (IDCG) (ver se¢ao
Reacées adversas).

A administracdo de Rotarix deve ser adiada em individuos com uma
doenca febril aguda grave. A presenca de uma infeccdo de menor
importancia ndo constitui uma contraindicacéo para a imunizacao.
A administracdo de Rotarix deve ser adiada em individuos com
diarreia ou vomitos.

PRECAUCOES

Constitui uma boa pratica clinica preceder a vacinacéo por uma
revisao da historia clinica, especialmente no que respeita as
contraindicacdes, e por um exame fisico.

N&o existem dados relativos a seguranca e eficacia de Rotarix em
lactentes com doencas gastrointestinais ou com atraso de
crescimento. A administracdo de Rotarix pode ser considerada com
precaucdo nestes lactentes quando, segundo a opinido do médico, a
ndo administragdo da vacina implica um maior risco.

Como medida de precaucao, os profissionais de satide devem
acompanhar quaisquer sintomas indicativos de intussuscepcéo (dor
abdominal grave, vomitos persistentes, sangue nas fezes, distensdo
abdominal e/ou febre alta), visto que os dados de estudos de
seguranca observados indicam um risco aumentado de
intussuscepcao, mais comumente dentro do periodo de 7 dias apds a
vacinacao contra o rotavirus (ver secao Reacdes adversas). Os
pais/responsaveis devem ser aconselhados a comunicar estes
sintomas imediatamente a um médico. Para individuos com uma
predisposicao para a intussuscepcao, ver secao Contraindicacées.




N&o se espera que infeccdes por HIV assintométicas ou com leves
sintomas afetem a seguranca ou a eficacia da Rotarix. Um estudo
clinico realizado com um ntimero limitado de lactentes HIV positivos
assintomaticos ou com leves sintomas ndo mostrou problemas
aparentes de seguranca (ver secdo Reacdes adversas).

A administracao de Rotarix em lactentes com suspeita ou
confirmacao de imunodeficiéncia, incluindo a exposicdo in dtero a
um tratamento imunossupressor, deve ser baseada em uma andlise
cuidadosa dos potenciais riscos e beneficios.

Sabe-se que a excregdo do virus da vacina nas fezes ocorre apos a
vacinacdo, sendo atingida a excrecao maxima por volta do 7° dia.
Particulas antigénicas virais, detectadas por ELISA, foram encontradas
em 50% das fezes apds a primeira dose da formulacdo liofilizada de
Rotarix e em 4% das fezes apos a segunda dose. Quando estas fezes
foram analisadas para detectar a presenca da cepa da vacina viva,
apenas 17% foram positivas. Em dois ensaios controlados
comparativos, a eliminacdo da vacina apds a vacinacao com a
formulacdo liquida de Rotarix foi comparavel & observada apés a
vacinagao com a formulacdo liofilizada de Rotarix.

Foram observados casos de transmissdo deste virus da vacina
excretado em contatos soronegativos de vacinados sem causar
sintomas clinicos.

Rotarix deve ser administrada com precaucéo a individuos que tenham
contatos proximos com imunodeficientes, tais como individuos com
neoplasias malignas ou com qualquer outro tipo de imunodeficiéncia
ou que estejam sendo submetidos a terapéutica imunossupressora.
As pessoas em contacto com criancas vacinadas recentemente
devem ter cuidados de higiene pessoal (p. ex., lavar as maos depois
de trocar as fraldas da crianca).

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

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

Uma resposta imunoldgica protetora pode nao ser obtida em todos
os vacinados (ver secao Propriedades farmacoldgicas).

N&o se conhece atualmente o grau de protecdo que a Rotarix pode
conferir contra outras cepas de rotavirus que ndo estavam
previamente incluidas nos estudos clinicos. Os estudos clinicos, nos
quais foram obtidos os dados de eficacia, foram realizados na
Europa, América Central e do Sul, Africa e Asia (ver secio
Propriedades farmacoldgicas).

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

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

ROTARIX NAO DEVE SER INJETADA EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA.

Esta vacina contém sacarose e glicose como excipientes. Doentes
com problemas hereditérios raros de intolerancia a frutose, com
malabsorcdo de glucose-galactose ou com insuficiéncia de
sacarase-isomaltase ndo devem tomar esta vacina.

Esta vacina contém 0,15 g de fenilalanina em cada dose. A fenilalanina
pode ser prejudicial para pacientes com fenilcetondria (FCN).

Esta vacina contém 32 mg de sodio em cada dose.

Gravidez e aleitamento

Rotarix ndo se destina a ser administrada em adultos. Portanto, ndo
estao disponiveis dados sobre a utilizacdo de Rotarix durante a
gravidez e o aleitamento.

Com base na evidéncia obtida em ensaios clinicos, a amamentacao
néo diminui a protecao proporcionada por Rotarix contra
gastroenterites por rotavirus. Por conseguinte, a amamentacao pode
continuar durante o esquema de imunizacao.

Dados de seguranca pré-clinica

0Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano,
segundo estudos convencionais de toxicidade de dose repetida.
Sobredosagem

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

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos.
PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Para esta secdo, consulte as Informacdes sobre o produto - OMS no
site da OMS.

ARMAZENAGEM

A data de validade estd indicada na etiqueta e na embalagem.

A vacina deve ser utilizada imediatamente apos sua abertura.
Conservar na geladeira (2 °C - 8 °C). O congelamento nao é
recomendado para a conservacao. No entanto, se a vacina tiver sido
conservada acidentalmente durante um maximo de 12 horas a -20 °C,
os dados de estabilidade obtidos indicam que ela mantém sua poténcia.
Conserve na embalagem de origem para proteger da luz.
APRESENTACAO

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

Instrucbes para administracdo da vacina (ver no fim do folheto).
Descarte o tubo vazio e a tampa em recipientes de residuos
biolégicos aprovados de acordo com as regulamentacdes locais.
Monitor de Frasco de Vacina (consulte o infografico do MFV
no final do folheto)

O Monitor de Frasco de Vacina (MFV) faz parte do rétulo utilizado para
todos os lotes de Rotarix fornecidos pela GlaxoSmithKline Biologicals.
0 ponto colorido que aparece no rotulo do tubo é um MFV. Este é um
ponto sensivel a temperatura-periodo de tempo que fornece a
indicacdo do calor cumulativo ao qual a bisnaga esteve exposta. Ele
informa ao usuario final quando existe a possibilidade de a exposicao
ao calor ter degradado a vacina para além do nivel aceitavel.
Ainterpretacao do MFV é simples. Olhe atentamente para o
quadrado interior. A cor do quadrado muda progressivamente.
Enquanto a cor do quadrado for mais clara do que a cor do circulo
exterior, a vacina pode ser utilizada. Logo que a cor do quadrado
interior tiver a mesma cor que o circulo exterior ou uma cor mais
escura do que o circulo exterior, a bisnaga deve ser eliminada.

£ absolutamente essencial assegurar que as condicdes de
conservacdo acima especificadas (em especial a cadeia de frio) sejam
observadas. A GlaxoSmithKline Biologicals ndo assume qualquer
responsabilidade se Rotarix no tiver sido conservada de acordo com
as instrucdes de conservacao.

Para mais informacdes, favor entrar em contato com o fabricante.
Marcas registradas sdo detidas ou licenciadas pelo grupo de
empresas GSK.

ONNCAHNE

Rotarix CycneH3na gna nepopanbHOro BBeAeHNA
XnBas poTaBMpycHas BaKLHa
OpHa fo3a (1,5 M) conepxuT:
PotaBupyc Yenoseka wTamm RIX4414 (xuBoi, ocnabnerHbli)*
He MeHee 1060 CCIDs,

*MonyyeH ¢ NCNob30BaHNeM KeTok Vero
BcromoraTenbHble BelLiecTBa: caxapo3a, MHaTp1eBas cofb
AANNMHOBON KMCNOTHI, cpefia Vrna ¢ moandukaLmeit no fynbekko
(CUM) (conepxuT theHnnanaHuH, HaTpUiA, FNIOKO3Y 1 Apyrue
BELLIeCTBa), CTepubHas BOAa.
BcnomoraTenbHble BelliecTsa, 3deKTbl KOTOPbIX 13BECTHbI:
Mpenapat cogepxunt 1073 Mr caxapo3bl, 32 Mr HaTpus,
10 MUKporpamm rioko3bl 1 0,15 MuKporpaMm theHnnananuHa
0fHoit fo3e (cM. paspen «Mepbl npedocmopoXHOCMUY).
CNOCOb NPUMEHEHNA
BakuyHa Rotarix npeaHa3sHayeHa ToNbko 17 NEPOPabHOro BBEEHIA.
HU B KOEM CJTYHAE HEJ1b31 BBOAUTb ROTARIX MYTEM
NHBEKLINK.
BaKLvHa BbinycKaeTcA B BIAe NPO3Pa4HOi BeCLBETHON XUAKOCTH
63 BUANMBIX NIOTHbIX YaCTULL U NPedHa3HayeHa A5 nepopasbHoro
BBE/IEHMA.
BaKLvHa roToBa K npumMeHeHmio (He TpebyeTca pacTBOpeHns uan
pasBesienus).
BaKLlI/IHy cnenyet BBOAUTL NepopanbHO, He CMeLlnBas HW C KaknuMn
ApYrvMU1 BaKLMHAMI UV pacTBOpamu.
BaKuyHy cneflyeT 0oCMOTPeTb 1A BbIABNEHNA MHOPOAHBIX MIOTHbIX
4aCTUL, WA N3MEHEHA BHELLHEro Bida. ECnv 06HapyxeHo
Nio60e 13 3TX M3MeHeHNIA, BaKLMHY ClleayeT yAanuTb B OTXOMbI.
Bce Hencnonb3oBaHHble Me1UMHCKMe npenapatbl W Matepuasbl
C1efyeT ynanaTb B OTXO/b! B COOTBETCTBIAN C MECTHbIMM TPeBOBaHMAMM.
UHcmpykyusa no BBeGeHUI0 BAKYUHBI:
TMONHOCTBIO MPOYTITE UHCTPYKLIMIO NO NPUMEHEHNIO BaKLWMHbI 10
Hayana ee BBEAEHNA (CM. MUKTOrpamMmmbl U NOACHEHUA K HUM,
npeawecTsytowme pasaeny «MOHUTOP cOCTOAHMA hnakoHa ¢
BaKLWHOW»).
TPAOUK UMMYHU3ALUN
BakuyHa Rotarix nokasaHa 1A akTMBHOM UMMYHW3aLuK fieTelt B
BO3pacTe 0T 6 10 24 Hefenb ANA NPOUNAKTAKM racTPO3HTEPUTa,
BbI3BaHHOMO POTABUPYCHOM MHMeKLMel (cM. pasaenbl «Mepbi
npedocmopoxHocmu» 1 «@apmakonoaudeckue cBolicmaay).
BaKLlI/IHy Rotarix CneayeT NPUMEHATL B COOTBETCTBUM C
ohuLmManbHbIMK pekoMeRaaLMAMM.
Kypc BaKLMHaLN COCTONT 13 ABYX f103. MepByio 103y MOXHO
BBOWTb HauMHas C 6-HeaeNbHOro Bo3pacta. ViHTepsan Mexay
[03aM J0MKeH ObiTb He MeHee 4 Heflenb. XKenateNbHo NpoBecT
Kypc BaKLMHaLWV B BO3pacTe 10 16 Heflenb, OfiHaKO ero
HeobX0a1MO 3aBepLINTL 40 24-HeaeNbHOro Bo3pacTa.
BakLvHy Rotarix MOXHO fjaBaTb B TeX e [103aX He[JOHOLLIEHHbIM
HOBOPOX[EHHbIM, POX/EHHBIM NPy CPOKax GepemMeHHOCTI He
MeHee 27 Hegenb (CM. pasaensl «[10604Hble Oelicmausy n
«@apmakonoaudeckue cBolicmaay).
B KNMHUYECKIX UCTIbITaHNAX CrNIeBbIBaHME WM CPbIriBaHUe
BaKLWHbI Habniojany peaiko; Npu 3Tux 06CTOATENbCTBaX
BO3MeLLAIOLLYO 103y He BBOAUAM. OfHaKO B MafloBEPOATHOM
cnyyae, ecnin pebeHoK CNIKOHET MM CPbIrHET BOMbLYIO YaCTb [03bl
BaKLVIHbI, MOXHO BBECTU OJHOKPATHYIO BO3MELLaOLLYIO 7103y BO
BPeMA TOro Xe BI31Ta BaKLMHaLWN.
PekomeHzyeTcs, 4To6bl pebeHOK, Nony4nBLLMIA NepByio 03y Rotarix,
3aBepLUNA BaKLMHaLWO BTOpOW 40301 Rotarix. OTCyTCTBYIOT AaHHbIe
1o 6e30MacHOCTH, UMMYHOTEHHOCTU UK 3(EKTUBHOCTH B Cy4ae
BBe/eHA Rotarix B kayecTBe NepBoil [03bl, @ B kayecTBe BTOPON
[03bl [IPYroVi POTaBUPYCHOM BaKLMHbI I HA0BOPOT.
TMpumeterue y Oemel
BakuyHy Rotarix He cieqyeT npumeHaTb y feTeit B Bo3pacTe 6onee
24 Hepenb.
TMpumeHeHe ¢ Apyrmm BakLMHaMK
Rotarix MOXHO BBOAMTb OfJHOBPEMEHHO C JI0BOM 113 NepeymnciIeHHbIX
HWXE MOHOBAIEHTHbIX NN KOM6I/IHI/Ip0BaHHbIX BaKUWNH [E TOM yncne
LLECTUBANEHTHBIMU BaKLiHamMu (DTPa-HBV-IPV/Hib)]:
UTEPUITHO-CTONBHAYHO-LIEIBHOKIETOYHO KOKJTIOLLHOW BaKLMHbI
(DTPW), AcHTEPUAHO-CTONBHAYHO-BECKNETOYHOI KOKTIOLLHOM BaKLMHbI
(DTPa), BakLmHbI npoTve Haemophilus influenzae Tna b (Hib),
VIHaKTUBIMPOBAHHOI NONNOMUENUTHO BakLMHON (VBIM), BaKLnHO
npoTvB renatuta B (HBV), THEBMOKOKKOBOW KOHBIOTMPOBAHHO
BaKLI.MHOlZ 11 MEHUHTOKOKKOBOW KOH'b)OI'VIpOEaHHOI;I BaKLI.VIHOVI
ceporpynnbl C. KnuHieckve ucciefoBaHua nokasanu, 4To UMMyHHbIe
OTBETbI ¥ NPON BE30MacHOCTY BBOAMMBIX BaKLIH HE M3MEHAIOTCA.
OpHoBpeMeHHoe BBefeHMe Rotarix 1 nepopanbHoi
NONMOMMENNTHON BakLHb! (TTB) He N3MEeHAET UMMYHHBIV OTBET Ha
aHTUreHbl BIpYCa NonoMueniTa. HecMoTpa Ha To, 4To
onHoBpemeHHoe BaefeHe MMB MOXeT He3HaUMTENbHO CHU3NTL
VIMMYHHbI1 OTBET Ha POTaBUPYCHYIO BaKLIMHY, B KIMHNYECKOM
VCMbITaHUM BblN0 NOKa3aHO COXpaHeHie KMHINYECKOM 3alLTbl OT
POTaBMPYCHOTO racTpo3HTepuTa y Gonee yem 4200 ncnbiTyembix,
nonyunsLumx Rotarix ogHospemeHHo ¢ MrB.
OTCYTCTBYIOT OrpaHNYEeHNA Ha MpYeM MULLY W XXKVAKOCTEN A0 1
nocne BaKLMHaLyi.
NOBOYHbBIE AENCTBUA
Kpamkoe onucanue npogpuns 6esonacHocmu
TMpepcTaBneHHbIl Hxe Npounb 6e30nacHOCTU OCHOBaH Ha
AaHHbIX KMHUYECKNX NCCNeN0BaHIIA, NPOBEAEHHBIX C
NMODUAN3MPOBAHHOM U XUAKOI OPMOIt BakLMHbI Rotarix.
B yeTbIpex KMHUYECKIX UCMbITaHMAX BBeAEHbI npiMepHo 3800 [o3
Xuakoi hopMbl BakLMHbI Rotarix npumepro 1900 fetam nepsoro
rofia XM3Hu. B 3TUX nccnenoBaHnAX nokasaHo, YTo npodunm
6e30MacHOCTY XAKOM 1 IMOUNM3NPOBAHHON (hOPM CPaBHUMbI.
Bcero 6b110 NpoBefeHo 23 KMHNHECKUX UCMbITaHuIA, B KOTOPbIX
npumepHo 51 000 feTeil NepBOro rofja Xu3H1 NoNy4MImn
106 000 03 MMODUAN3NPOBAHHON AV KMAKOI BaKUMHbI Rotarix.
B Tpex nnavie60-KOHTPOMMPYeMbIX KMHUYECKUX NCMbITaHNAX
(B OuHNAHAUM, UHamm v baHrnapelw) Rotarix BBoaun 6e3 apyrux
BaKUMH (O6bIHHbI€ BaKUMHbI AETAM BBOAWIN B Pa3Hble MOMEHTbI
BpemeH). HactoTa u TAXECTb ABMEHMIA, O KOTOPbIX cObpaHa
VH(opMaLyA (Ha NpoTsAXeHM 8 [iHel nocne BakLMHALWAK), B TOM
4ncse avapes, pBoTa, OTCYTCTBUE anmeTuTa, IMXopaaka,
Pa3apaxMOoCTb 1 KallieNlb Ui HaCMOPK CYLLECTBEHHO He
pasnuyanuce B rpynne nonyyasLueit Rotarix, no cpaBHeHuto ¢
rpynnoit nnate6o. Mocne BBeEHUA BTOPOil A03bl He 6bin0
YBEINYEHNA 4aCTOTbI UK TAXKECTN 3TUX ABNEHUN.
Mpy 06061LeHHOM aHanu3e ceMHaaUaTh nnaLebo-KOHTPOAMPYEMbIX
KIMHUYecKnX ucnbitaui (8 EBpone, CeBepHoit Amepuke,
NatuHckolt Amepuike, A3un v Adpyike), B TOM Yncne MCCnefoBaHIi,
B KOTOpPbIX Rotarix BBOAUN BMECTE C 00bI4HbIMMN neanaTpu4ecknumm
BaKLMHaMU (cM. pasfien «[paghuk UMMYHU3AYUU»), yKasaHHbIe Hivke
HexenaTe/lbHble peakLm (3aperucTpupoBaHHble B 31-aHeBHOM
nepuope Nocne BBeAEHNS BaKLMHbI) GblN COYTEHbI BOSMOXHO
CBA3aHHbIMM C BaKLMHaLWeN.

yaup i cnucok p
HexenatenbHble peakuyi NpeacTaBieHbl B COOTBETCTBIM C UX
YacToTaMu.

CoobLanocs 0 CefyIoLLVIX YaCcTOTax HeXenaTeNbHbIX peakLuii:

OyeHb YacTble (=110

YacTble (>1/100, < 1/10)

Heyvactble (=1/1 000, < 1/100)

Penkve (>1/10 000, < 1/1 000)
OueHb penkve (< 1/10 000)

Knacc cucrembl Yacrota HexenarenbHble
opraHos BO3HMK I

HapyLiens co cTopoHbl [ YacTble [napes
KENYROHHOKNLEHOTO [Loyacryie BO/lb B XMBOTE, B3AyTUe
TpakTa XMBOTa

OyeHb penkune MHBaFI/IHaLLVII/I KunieyHvka
(cm. pasgen «Mepbl

npedocmopoxXHOCMU»)

HensgectHo* KpoBb B kane
HeussectHo* [acTposHTepuT €
BblJi€NeHNeM BMpyCa
BaKLVMHbI Y ieTedt ¢
TAXENbIM
KOMBUHUPOBAHHbIM
VMMyHomeduumTom (TKW)
Hapyuwerus co Heuactble [Oepmarut
CTOPOHbI KOXN 1
MIOAKOXHbIX TKaHel Ouenb pefikne | KpanusHuua
HapyLeHus obiero Yactble Pa3gpaxuTensHocTb

XapakTepa 1 peakLum B
MecTe BBeeHA
HapyLuenna co cTopoHb! | HenssecTHo*

AnHO3 y rny6oko

AbIXaTenbHOM CUCTeMbl, HefJOHOLLEHHbIX feTedt
OpraHoB rpyaHoM (<28 Hepenb
KIIETKY 1 CPeoCTeHINA 6epemeHHoCTI)

(cm. paspen «Mepbl
NnpedocmopoXHOCMU»)

* B CBA3W C TeM, 4TO 3TV ABNEHINA NOATBEPXAEHbI CMIOHTaHHBIMU
COOBLLEHNAMM, HafieXHaA OLEHKa WX YaCTOTbI HEBO3MOXHA.

OnucaHue or, bIX P 7

WHBar1Haums K1eyHmka

MonyyeHHble aHHbIe HabnoAaTeNbHbIX MCCenoBaRNi 6e3onacHoCTy,
NPOBEfIEHHbIX B PAfe CTPaH, NOKa3asu, YTo POTaBUPYCHbIE BaKLMHI
HeCyT NOBbILLEHHbII PUCK MHBArMHALWMK KULLEYHUK, OCOBEHHO B TeueHne
7 [Hei nocne BaKUMHaLMW. B 3TUX CTpaHax bbino 0TMeYeHo [0

6 [LOMONHUTENbHBIX Cly4aes Ha 100 000 AeTeit Ha (hoHe YacToTbl OT

25 1o 101 Ha 100 000 feeit (B Bo3pacTe 40 rofa) B rof, COOTBETCTBEHHO.
VIMeloTCs OrpaHnyeHHble aHHble, CBUAETENbCTBYIOLIME O HECKONBKO
NOBbILLEHHOM PUCKE B CBA3N C BBEAEHMEM BTOPOV [103bl BaKLWHbI.
OCTaeTCa HesACHbIM, BANAIOT 1 POTaBMPYCHbIE BaKLMHbI Ha 06LLyI0
4acToTy MHBArMHaLMN KMLLEYHIKA Ha OCHOBaHWM Bosee ANTENbHbIX
neprosioB HabnlofeHNa nocne BakUMHauuy (oM. paspen «Mepbi
npedocmopoXHOCMU»).

[pyrue BO3pacTHble rpynnbl
5e30MacHOCTb Y HEIOHOWIEHHbIX HOBOPOXEHHbIX

B 0iHOM K/MHNYECKOM UCMbITaHnW 670 HeOHOLIEHHbIM
HOBOPOX/IEHHBIM, POXZAEHHbIM Ha 27-11 — 36-11 Heflene GepeMeHHOCTH,
BBOAMAN NMODUAN3MPOBaHHYIO (hopMy BaKLWHbI Rotarix v 339 nonyyanu
nnaue6o. Mepsyto 03y BBOAUN HaYMHasA C 6 HEENb MOC/e POXAEHMA.
CepbesHble HexenaTeslbHble ABNEHIA 3aperncTprpoBaHbl y 5,1 % aeted,
nony4mBLLNX Rotarix, 1 6,8 % AeTeit, nonyumsLUMX nnavue6o. B rpynnax,
nonyuusLUnx Rotarix 1 nnauebo, 3aperncTpupoBaHbl CXOAHbIE HacToTbI
LPYrUX HexxenaTenbHbIX ABNeHUA. ClyyaeB NHBArMHaLUN KULLIEYHIKa He
3aperucTpupoBaxo.

be30nacHoCTb y fieTeit NepBoro rofia Xn3Hu, MHULUMPOBAHHBIX BUPYCOM
“MMyHoneduumTa Yenoseka (BIY)

B OfIHOM K/IMHWYECKOM WCTIbITaHWM IMOUAM3NPOBAHHYIO (hopMy
BakLyHbI Rotarix nnu nnauebo ssoannn 100 BUY-MHbMLMPOBaHHbIM
JETAM NEePBOro rofia Xu3Hu. B rpynnax, nonyumsLunx Rotarix u nnave6o,
npocnnn 6e30nacHOCTY BbINN CXORHBIMU.

CoobLLieHna 0 Noao3peBaeMblx HeXenaTebHbIX PeakLmsx

CoobLLeHNA 0 Nof03peBaeMbIX HexXenaTesbHbIX peakLmax nocse
perucTpaLyv ekapcTBEeHHOro CPEACTBa MMEIOT GoNbLLOE 3HaueHMe. OHu
NOMOTaloT HempepbIBHO ClIeAUTb 3a COOTHOLLEHMEM MOJb3bl/prcka
NPUMEHEHNA NeKapCTBEHHOrO CPefCTBa. MeANLMHCKIM paboTHUKkaM
npefnaraetca coobLuaTh o Ntobbix NOA03PEBAEMbIX HEXeENATeNbHbIX
peakuyax.

MPOTUBOMOKA3AHUA

TNepYYBCTBUTENbHOCTL K aKTUBHOMY KOMMOHEHTY 1n nlobomy 13
BCMOMOraTe/lbHbIX BELLECTB, NepeynciieHHbIX B pasaene «Onucanuey.
[NepyyBCTBITENLHOCTD, BbIABAEHHAA NPY NPEALLECTBYIOLLIEM BBEAEHUN
POTaBMPYCHBIX BAKLWH.

VHBarMHauua KMLLeYHKa B aHaMHese.

Hannuve HeKOPPUIMPOBAHHOTO BPOXAEHHOTO NOPOKa
XENYAOYHO-KMLLIEYHOTO TPaKTa, NPEAPACronaratoLLiero K MHBaruHaLmm.
TAXeNblit KOMGMHMPOBaHHbIA UMMyHoAedULMT (SCID) (cM. paspen
«[Tobo4Hble DelicmBuAY).

MauyeHTam ¢ ocTpbIMK TXenbIMI (hebpunbHbIMK 3a6oneBaHnAMM
BBE/eHe BaKLMHbI Rotarix cneflyeT oTnoxuTb. Hanuune HesHaunTensHol
MHEEKLMN He ABNAETCA NPOTUBONOKa3aH1eM K MMMYHW3aLmK.
MauyeHTam, CTpafaloLmm uapeeli Un peoTol, BBEAEHIE BaKLVHbI
Rotarix cnefyer oTI0XUTb.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Mpasuna Hapnexallen KMHUYeCKoit NpakTkK TpebytoT
npeaBapuTeNbHOMO aHaM3a aHaMHe3a naLmenTa, 0CO6eHHO B
OTHOLLIEHIM NPOTVBOMOKA3aHUIA, a Takxke KMHUYECKOro 0bcnefoBaHNa
nepep BakLyHaLVe.

OTCyTCTBYIOT flaHHble 0 6e30MacHOCTI 1 3(eKTUBHOCTU BaKLWHbI
Rotarix y ieTeit € XenyaouHO-KMLLEYHbIMM 3a60N1eBaHNAMN U 3a[ePXKON
pocta. Cnefiyet cobtofaTb OCTOPOXHOCTb NPY BBEAEHUM BaKLUMHbI
Rotarix Takum AieTAM B Cnyyaax, KOraa, No MHEHWIO Bpaya, oTkas oT
BaKLMHaLM NpeaCcTaBnseT GoNbLUNIA PUCK.

MeauLyHcKie paboTHUKI AOMKHBI COBMOAATL Mepbl MPEAOCTOPOXKHOCTY
11 CNEAUTb 3a BOSHUKHOBEHMEM Nio6blX CUMMTOMOB MHBArMHaLMm
KLLEYHWKa (cvbHas 60Mb B XMBOTE, HenpepbiBHas PBOTa, KPOBb B kasle,
B3[lyTue XMBOTa U (k) BbICOKAsA MXOPAAKa), TaK KaK MoMyYeHHble JaHHble
HabtoaaTeNbHbIX MCCIe0BaHMil 6e30MacHOCTY YKa3blBalOT Ha
MOBbILLIEHHbII PUCK MHBArVHALMM KULLEYHWKa, OCOBEHHO B TeueHie 7 [Helt
noc/ie nprema BakLMHbI 419 NPOMUNAKTIAKI POTaBUPYCHOM MHEeKLMN
(cm. pasgen «To6oyHsle deticmaus»). PouTenet v inL, 0KasblBatoLmx
NOMOLL NaLeHTaM, CneayeT npedynpeauTs 0 HeOBXoAUMOCTI
HemezeHHo Co0BLLATb O TakvX CUMMTOMaX MEAULIMHCKOMY PabOTHMKY.
VIHCTPYKLMN OTHOCUTENBHO NaLMEHTOB, NPEAPACMONOKEHHbIX K
VMHBarMHaLWK KLLIEYHVK], fakbl B paaene «/JpomuBonoKasaHusy.

ECTb 0cHOBaHMA nonaratb, YT0 BUY-nHbekuna, npotekatoLuas 6e3
CYMNTOMOB WM C NErKUMMW CMNTOMaMK, He BAMAET Ha 6e30MacHOCTb
v 3pcheKTUBHOCTL BaKLMHbI Rotarix. ABHbIX npobnem beonacHocTi
He BbIABNEHO B KNIMHUYECKOM UCMBITaHUN Y OFPaHWYeHHOro Yncna
nauueHToB ¢ BUY-nHdpekumeli, npoTekaroLLeil 663 CUMNTOMOB UM C
NerkuM1 cumnToMamu (cm. pasaen «[To6o4Hble delicmausy).
Ha3HaueHwe BakuyHb! Rotarix AeTAM NepBoro rofa XusHu ¢
[UarHOCTUPOBaHHbIM UV MOA03PEBAEMbIM UMMYHOAEDULUTOM, B TOM
uncne 06ycnoBeHHbIM BHYTPUYTPOOHbIM BO3EACTBIEM
VIMMYHOZENPECCAHTOB, LOMKHO ObITb OCHOBAHO Ha TLLATENbHOM
COMOCTaB/EHINM BO3MOXHBIX MO/b3bl 11 PUCKa.

OnucaHa 3KckpeLya BaKLMHHOTO BUPYCa C Kanom noce BakLMHaLmm;
MUK 3KCKpeLn HabniofaeTca NPUMepHO Ha 7-1 fieHb. BupycHble
aHTMreHHble YacTULbl 06HapyXMBatoTCA MeTofoM ELISA B 50 %
06pas3LioB Kana nocsie nepeoii 403bl IMOMUAN3NPOBAHHON (hOPMbI
Rotarix 1 B 4 % 06pa3LioB kana nocse BTOPoit 03bl. MccnefosaHme 3Tnx
06pa3LioB Kana Ha NPUCYTCTBIE XWNBOTO BaKLWHHOTO WTaMMa Aano
NONOXMTENbHbIE pe3ynbTaThl ANl B 17 % cnyyaes. B AByx
CPaBHUTENbHBIX KOHTPOAMPYEMBIX UCCEN0BaHNAX OBHAPYXEHbI
CpaBHWMble BEJINYMHDBI BblAeNeHUA BaKLMHbBI NOC/Ee NPUMEHEHNA )KVIJJ.KOVI
1 nnocnnmsnposarHoi thopm Rotarix.

3apel'MCTpV|p0BaHbl CJlydaun nepeaaqmn 3toro SKCKpeTMpoBaHHOro
BaKLMHHOIO BMPYCa CEPOHEraTUBHbIM LM, KOHTAKTUPYIOLLMM C
BaKLIMHWPOBaHHbIMM NaLveHTamy, 6e3 BO3HUKHOBEHNA KIMHNYECKIX
CUMOTOMOB.

Rotarix HY>XHO BBOAUTb C OCTOPOXXHOCTBIO AETAM, TECHO
KOHTAKTVPYIOLLMM C IMLAMK, CTPAAAIOLLMMU UMMYHOAE(DULATHBIMM
COCTOAHUAMM, HanpuMep, 310Ka4ecTBEHHBIMY OMyXONAMK, a Takxxe
JMuamMn €O CHUXKEHHbIM UMMYHUTETOM WK NOaYyYatoLnMmn
VIMMYHOZENPECCUBHYIO Tepanmio.

JInua, KOHTaKTUPYIOLLME C AeTbMM, HEABHO NONYYUBLLIMMU
BaKLHALWIO, [OSDKHbI COBMOAATL NpaBiia IMYHON rurieHb!
(Hanpumep, MbITb Yk NOC/E NepemeHbl NeneHok y pebeHka).
ToTeHUMaNbHbII PUCK anHO3 1 HeOBXOANMOCTb MOHUTOPUPOBaHNA
IbIXaHUs B TeYeHe 48-72 4 CeflyeT y4nTbIBaTb MU BbINONHEHUN CEpUN
NepBIYHON MMMYHU3ALIN ETAM CO 3HAUUTENbHOI CTeneHbio
HeLLOHOLLEHHOCTU (POXK/AEHHBIM NPy CPOKe < 28 Hefenb) 1 0COBEHHO Tem,
Y KOTOPbIX paHee 3aperucTpupoBaHa HE3PENoCTb AbIXaTesIbHOM CUCTEMbI.
TockonbKy B aHHOW rpynne fieTeil BaKLMHALMA [aeT BaXHblit
NONOXMTENbHbIN S(PEKT, 3Ty BAKLMHALMIO He ClIEAYET OTMEHATL Ui
oTknagplBath.

3aLLMTHBIA UMYHHbIA OTBET MOXET He GbiTb BbI3BaH BO BCEX BaKLMHAX
(cm. paspen «@apmakonoauyeckue cBoUICMBaY).

B HacTosLLee BpeMA HeWn3BeCTHO, B Kakow CTenenn Rotarix 3awuuiaet ot
APYrVIX LWTaMMOB poTaBMpyca, KOTOpbIe He LpKyanpoBany npu
KIMHUYECKUX NCnbITaHWAX. KNnnHnyeckne NCCNefoBaHnd, B KOTOPbIX
nonyyeHbl fAaHHble 06 3hhekTBHOCTY, GblnN NpoBefaeHbl B EBpone,
LleHTpansHoi 1 KOxHoM Amepuke, Adpuke u Asum (cM. paspen
«@apmakonozuseckue caolCMBay).

Rotarix He 0becneunBaeT 3alunTy OT raCTPOIHTEPUTA, BbI3BAHHOTO
MaToreHHbIMU OpraHU3Mamu, OTAINYHbBIMI OT POTaBUPYCOB.

OTCYTCTBYIOT AaHHblE O NMPUMeHeHIN BakLmHbl Rotarix ans
npOdUAAKTIKK NoCse KOHTAKTa C BUPYCOM.

HW B KOEM CJTYYAE HEJ1b3f1 BBOOUTb ROTARIX NYTEM
WHBEKLINK.

BcnomoratenbHbIMY KOMMOHEHTaMn ﬂaHHOl;W BaKLWHbI ABNAOTCA
caxapo3a ¥ rioko3a. Ty BaKLMHY He ClIefyeT AaBaTb AETAM,
CTpafatoLLMM peakMmy HaCnefCTBEHHbIMU HapyLeHUAMU,
COMPOBOX/AIOLLMMUCA HenepeHOCUMOCTbIO (hpyKTO3bl, Manbabcopbumeit
TTIH0KO3bI-raNakTo3bl NN HEAOCTaTOYHOCTBIO CaXapo3bl-M30ManbTasbl.

B kax/olt jo3e faHHOWN BakLmHbl cogepxitea 0,15 mMukporpamm
heHnnanaHnHa. GeHnnanaHnt MoXeT ObITb OnaceH /1A NaLVYeHTOB ¢
therunketoHypueit (OKY).

B ka0t jo3e JaHHON BaKLMHbI COREPXITCA 32 Mr HaTpuA.
BepemMeHHOCTb 1 NaKTaums

BakuyHa Rotarix He npefiHa3HaueHa 1A BBEEHNA B3POC/bIM.
OTCyTCTBYIOT flaHHbIE O ee MpUMeHeHNM B neproae GepemMeHHoCTY Un
TPYAHOrO BCKapMAMBAHWA.

[laHHble KMHUYECKUX UCMbITaHMIA NOKa3anu, YTo rpyaHoe
BCKapMIIMBAHME HE CHUXKAET 3aLLuTy OT POTaBMPYCHOTO racTPO3HTEPHTA,
obecneurBaemyto BakLMHON Rotarix. Mo3ToMy rpynHoe Bckapmamsatie
MOXHO NPOAO/IXaTb B Nepuoz BakLyHaLMN.

JloKNMHNYecKue AaHHble 0 Ge3onacHoCTH

B OKMHNYeCKOl hase He BblABNEHO 0COBbIX ONacHOCTel A Yenoseka
Ha OCHOBE 0BbIYHbIX mccne,uoaaHmﬁ TOKCUYHOCTN MHOTOKPATHbIX 403.
Mepepo3npoBka

Co06LLanocb 0 HeCkoMbKMX Cy4asx Nepefo3nupoBkiL. B uenom, npotunb
HeXenaTenbHbIX ABNEHNI, OMUCaHHbIX Y 3TUX NaLMEHTOB, Obli CXOAeH C
HabioAaBLIMMICA MOCe NPpUMeHeHIA Npenapara Rotarix 8
peKoMeH0BaHHON fj03e.

HecoBmecTumocTb

3TOT MEAMLMHCKII NpenapaT He [OMKEH CMeLIMBaTbCA C ApYruMU
MeAVUMHCKMU NpenapaTami.

®APMAKONOIMYECKUE CBONCTBA

CopiepxkaHue 3Toro pasfiena U3noxeHo Ha BeG-caiite BO3 B pasaene
«MHdopmauus BO3 o npenaparte».

XPAHEHUE

,El,aTa MCTeYeHUA CPOKa roAHOCTM BaKLWHbI yKa3aHa Ha 3TUKETKe U yrnakoBKe.
BaKLyHy cnefiyeT 1Cnonb3oBaTh HEMeZNEHHO NOC/e BCKPBITIA YNakoBKu.
XpaHuTb B xonoaunbHmke (2°C - 8°C). He pekomeHpyeTca 3amMopaxiBaTh
npy XpaHeHn. OAHaKO NoNy4eHHble AaHHbIe O CTabUbHOCTY
M0Ka3bIBAIOT, YTO BaKLIHA COXPaHAET CBOMCTBA MOC/IE Cy4aitHOro
BO3/e/CTBYA TemnepaTypbl -20°C He Gonee 12 4acoB BO BpeMs XpaHEHUA.
XpaHUTb B OPUrHaNIbHON YNakoBke f1A 3alLWTbl OT CBETa.

®OPMA BbIMYCKA

1,5 M CycneHsim A4 NepopanbHoro BBeAEHNUA B OKIMaeMoit
(nonnatuneHoBow) TyGe, MMelOLLIER MAeHKY U NONMMPONUNEHOBbIN
Konnayok, no 1, 10 uam 50 WTyK B ynakoske. HekoTopble pasmepbl
YMakoBOK MOTYT He MOCTynaTb Ha PbIHOK.

WHCTpyKUys No BBEJEHNIO BAKLMHBI (CM. B KOHLE BKNAAbILLIA).
Cnepyet yTuaM3npoBaTb NycTyio Tyby 1 KoNNayok B OA0BPeHHbIX
KOHTeI;IHEpax ana 6uonornyeckmx 0TXO[0B B COOTBETCTBUW C MECTHbIMU
HOPMaTUBHbIMM TpeBOBaHMAMN.

MoHuTop coctosHua ¢ C i (cm. UHavkaTop
KoHTponsa BakuuHbl); (nHdorpadmka UKB npepcTaBneHa B KOHLe
BKJagbilua)

MoHwTOp COCTOAHMSA (hnakoHa ¢ BakLHON (VIKB) sBnseTcs YacTbio
MapKMPOBKY, HAHOCMMOIA Ha BCe NapTim BakLWHbI Rotarix, noctaenaemble
KomnaHuen MakcoCmuTKnsiiH batonomkukanc. MKB - 370 LBeTHas Touka,
HaHeceHHas Ha MapKuPOBKY TyObl. 3Ta Touka U3MeHAET LiBeT B
COOTBETCTBUM C BPEMEHEM 11 TeMNepaTypoli 1 ABNAETCA MHAMKATOPOM
CYMMapHOrO KONM4eCTBa Terna, Mony4eHHoro Ty6oi 13 BHelLHei cpefp.
STa MeTka npefynpexaaeT KOHEYHOrO MoMb30BaTeNs O BO3MOXHOM
pacnafie BakLMHbI 10 CTENeHM, MpeBbILLAoLLet AOMYCTUMYIO, NOA,
[AeiicTBYeM Tenna.

NHtepnpeTauna KB npocta. Cnepyet o6paTuThb BHUMaHMe Ha
EHyTpeHHI/IlZ KBazpart. Ero LIBET NOCTENEHHO MEHAETCA. Moka LIBET 3TOT0
KBajpaTa CBeT/ee LiBeTa HapyXHOro Kpyra, BakLyHy MOXHO
1Cnonb30BaTh. ECM LBET BHYTPeHHEro KBajpaTa COBNa/JaeT C LBETOM
HapyXHOro Kpyra uau TeMHee ero, Tyby CnefyeT yaanuTb B OTXOfbI.
CoBepLLeHHO HeobXoMMO 0BeCneunTb YkasaHHbIe Bbille YCIOBUAX
XpaHeHuA (B 0COBEHHOCTY yCnoBuA OxNaxzeHus). Komnanms
MakcoCmuTKnAiH baonomkukanc He Npu3HaeT OTBETCTBEHHOCTM, €N
BakLWHa Rotarix XpaHunach ¢ HapyLleHnem TpeGoBaHII MHCTPYKLK.
[ina nonyyerns AONONHUTENbHOM NH(pOpMaLMK Npockba obpaLLaThes K
NpOV3BOAVTENIO.

TOpI'OBbIe MapKu npuHagnexar rpynne Komnanuit FCK nnm ncnonb3yroTea
rpynnoit komnanuit FCK Ha ocHOBe MLeH3MN

Instructions for administration of the vaccine: Please read the instructions for use all the way through before starting to give the vaccine.

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

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

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

WHCTpyKumMs no BBEAEHNIO BaKUMHbL: [T0HOCMbIO Np
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What you need to do before
giving Rotarix
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administrar Rotarix
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0 que vocé precisa fazer antes
de aplicar o Rotarix
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Yto HyXXHO caenathb 10
npumeHenuna Rotarix

Check the expiry date.

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

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

This vaccine is given

orally - straight from the tube.

It is ready to use - you do not need
to mix it with anything.

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

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

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

Ce vaccin est administré par voie
orale, directement a partir du
tube.

Il'est prét & I'emploi - vous n'avez
pas besoin de le mélanger avec un
autre produit.

Compruebe la fecha de
vencimiento.

Compruebe que el tubo no esté
dafiado ni abierto.

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

Si nota algo extrafio, no utilice la
vacuna.

Esta vacuna se administra de
forma oral, directamente desde el
tubo.

Esté lista para usar; no es
necesario mezclarla con nada.

Verifique a data de validade.
Verifique se o tubo nao foi
danificado nem se ja esta aberto.
Verifique se o liquido esté claro e
sem cor, sem nenhuma particula
nele.

Se observar algo anormal, ndo use
avacina.

Esta vacina é administrada por via
oral, diretamente do tubo.

Esta pronta para uso. Néo é
preciso misturar com nada.

MpoBepbTe AaTy UCTEYeHs CpOKa
rOfIHOCTY.

MposepbTe, uTobbI Ty6a He bbina
MOBPeXAeHa UM yXe OTKPbITa.
Y6ennTech B TOM, YTO XMAKOCTb
npo3payHa n GecLiBeTHa, He
COLIEPXXNT HaCTNL,.

Mpy Hanuumm Kaknx-nbo
OTKJIOHEHWIA He NCnonb3yiiTe 3Ty
BaKLVHY.

3Ty BaKLVHY BBOJAT NEPOPasbHO —
NpAMO 13 Ty6bI.

BakLHa roToBa K npumMeHeHmio —
HeT HeobXOANMOCTY ee C YeM-nbo
CMeLLnBaTh.
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Once a vaccine has reached or exceeded the.
discard poin,the colourof the nner square
than the

outer circle.

Inform your supervisor

Au début, la couleur du carré intérieur de.
la PCV est d'une teinte plus dlaire que
celle du cercle extérieur. Avec le temps,

Le carré est
plus clair que le cercle
extérieur

etiou Pexposition 2 la chaleur, elle

s'assombri.

POINT DE REJET

Le carré est Le carré est
de méme plus sombre
couleur que que le cercle
le cercle extérieur

extérieur

Une fois qu'un vaccin atteint ou dépasse le
point de rejet, le carrs intérieur prend la méme
couleur ou devient plus sombre que le cercle
extérieur.

Avertir votre superviseur

El cuadrado es més claro
que el circulo exterior

El color del cuadrado interior del MWV

empieza con

circulo exterior y continua oscureciendo

un tono mas claro que el

con el paso del tiempo y/o la exposicion

al calor.

PN s el i xcedido el punto de descarte, el tono dal

Exposicién acumulada al calor con el tiempo

A A
El
cuadrado El cuadrado
es del mas
mismo obscuro que
color que el circulo
el circulo exterior

exterior
Una vez que la vacuna ha alcanzado o

cuadrado interior serd del mismo color o mas
obscuro que el circulo exterir.

Informe a su supervisor

UTILIZE

0 quadrado é mais claro
que o circulo exterior

A cor do quadrado interior do MFV.

comega com

um tom mais claro que o

circulo exterior & continua a escurecer
com 0 tempo efou com a exposigao ao

calor.

P e ) Ponto de elminagao, a cor do quadrado

Exposicao cumi

ao calor ao longo do tempo

A A
A cor do 0 quadrado &
quadrado & mais escuro
igual a cor que o circulo
do circulo exterior

exterior
Uma vez que a vacina atinja ou exceda o

interior seré da mesma cor ou mais esoura que
o circulo exterior.

Informe o seu supervisor
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B Get the tube ready B Préparation du tube B Prepare el tubo B Preparacdo do tubo B MoproToBka TyGbl
1. Pull off the cap 1. Retirez le capuchon 1. Retire la tapa 1. Retire a tampa 1. CHATMe KoNNayka 4
+ Keep the cap - you need this to + Gardez le capuchon —vousenavez ~ + Guarde la tapa; la necesitara para + Guarde a tampa. Vocé precisara + Konnayok HeobxomnMm, 4tobbl
pierce the membrane. besoin pour percer la membrane. perforar la membrana. dela para furar a membrana. NPOTKHYTb MIEHKY.
+ Hold the tube upright. + Tenez le tube en position verticale. « Sostenga el tubo en posicion + Segure o0 tubo com a abertura « [lepxuTe Ty6y BepTUKANbHO. J
2. Repeatedly flick the top of 2. Tapotez la partie supérieure du vertical para dma. 2. MocTyymTe No BEpXHEN YacTn
the tube until it is clear of any tube a plusieurs reprises afin 2. Dé golpecitos en la parte 2. Bata levemente na parte de Ty6bI A0 ypaneHua Beeit
liquid d'éliminer tout liquide pouvant superior del tubo hasta que no cima do tubo até que nao reste XNAKOCTU
+ Clear any liquid from the thinnest y étre présent haya liquido nenhum liquido nessa parte + YnanuTe BCIO XWAKOCTb C
section of the tube by flicking just + Eliminez tout liquide + Retire el liquido de la seccion mas + Limpe qualquer liquido que Hanbonee TOHKOI YacTy Ty6bl,
below the membrane. éventuellement présent dans fina del tubo con pequefios golpes haja na menor se¢ao do tubo, MOCTYYaB YyTb HUXE MeMBpaHbI.
la partie la plus fine du tube en justo debajo de la membrana. batendo levemente logo abaixo da
tapotant juste en dessous de la membrana. t—
membrane. L
3. Position the cap to open 3. Positionnez le capuchon pour 3. Ubique la tapa para abrir el 3. Posicione a tampa para abrir o 3. YcTaHoBKa Konnauka ans ( ~
the tube ouvrir le tube tubo tubo BCKPbITUA TYObI \
+ Keep the tube held upright. + Gardez le tube en position + Mantenga el tubo en posicion + Mantenha o tubo com a abertura + [lepxuTe Tyby BepTUKaLHO.
+ Hold the side of tube verticale. vertical. para cima. * Ynepxvsaitte Tyby no 6okam. \
« There is a small spike inside the + Saisissez le tube par les cotés. « Sostenga el lateral del tubo. + Segure nas laterais do tubo * BHyTpW BepXHel YacT konnayka Membrane
top of the cap - in the centre. « Il'y a un petit perforateur au + Hay una pequefia punta dentro de + Ha uma pequena ponta dentro (no LieHTpy) nmeeTca HebonbLLON Membrana
+ Turn the cap upside down (180°). centre de la partie supérieure du la parte superior de la tapa, en el da parte de cima da tampa, no OCTpbIN BbICTYN Mnexka _
capuchon. centro. centro. + [epeBepHuTe KOAMAYOK BEPXHEN Spike
+ Retournez le capuchon a I'envers + Gire la tapa hacia abajo (180°). + Gire a tampa para o lado oposto yacTbio BHN3 (Ha 180 ©). I;e;f?rateur
(180°). (180°) offico
OCTpbIi BbICTYN
-
4. To open the tube 4. Ouvrez le tube 4. Para abrir el tubo 4. Para abrir o tubo 4. BekpbiTie TyGbl /~
+ You do not need to twist. Press + Vous ne devez pas faire tourner le + No necesita girarla. Presione la + Nao é necessario girar. Pressione + He HyxHo noBopauueatb
the cap down to pierce the capuchon, mais juste |'enfoncer tapa hacia abajo para perforar la a tampa para baixo para furar a Konnayok. Hajasute Ha Press
membrane. dans la membrane pour la membrana. membrana. KONINaYoK, YTo6bl NPOTKHYTH cap downwards
« Then lift off the cap. perforer. + Luego levante la tapa. + Em sequida, remova a tampa. MEHKY. Enfoncez le
+ Ensuite, relevez le capuchon. + [oTAHMTE KONMAYOK ¥ CHAMUTE capuchon
€ro. Presione la tapa
hacia abajo
Pressione a tampa
para baixo
HapaBute Ha
Konnavok
(&
C Check the tube has opened C Vérification de I'ouverture C Compruebe que el tubo se haya  C Verifique se o tubo abriu B MpoBepKa NpaBUIbHOCTH
correctly correcte du tube abierto correctamente corretamente BCKPbITUA TYObI
1. Check the membrane has been 1. Vérifiez que la membrane est 1. Compruebe que se haya 1. Verifique se a membrana foi 1. MpoBepbTe, NPOTKHYNACh 1N —
pierced perforée perforado la membrana furada nnexka [ Hole/orifice/orificio/Buraco/OTsepcrae |
« There should be a hole at the top « Il doit y avoir un orifice & « Deberia haber un orificio en la + Deve haver um buraco na partede  + B BepxyLuKe Ty6bl JOMKHO T
of the tube. I'extrémité supérieure du tube. parte superior del tubo. cima do tubo. 06pa30BaTbCsA 0TBEPCTUE.
2. What to do if the membrane 2. Que faire si la membrane n'est 2. Qué hacer si la membrana no 2. 0 que fazer caso a membrana 2. Ecnv nnexka He NpoTKHynach
has not been pierced pas perforée se perford nao tenha sido furada + Ecnm nnenka He NpoTKHynach,
« If the membrane has not been « Sila membrane n'est pas perforée,  + Sila membrana no se perford, + Se a membrana nao foi furada, BEpHUTECH K pasaeny b u
pierced return to section B and retournez a la section B et répétez regrese a la seccion B y repita los retorne para a secdo B e repita as nosTopuTe wWari 2, 3 1 4.
repeat steps 2, 3 and 4. les étapes 2, 3 et 4. pasos 2, 3y 4. etapas 2,3 e 4.
N\
D Give the vaccine D Administration du vaccin D Administre la vacuna D Administre a vacina I BBefieHue BaKLHbI
+ Once the tube is open check the + Une fois le tube ouvert, vérifiez + Una vez que el tubo estd abierto, + Assim que o tubo for aberto, + Mocne oTKpbITUA Ty6bI yOeAUTECH [
liquid is clear, without any particles que le liquide est limpide et compruebe que el liquido sea verifique se o liquido esté claro, B TOM, YTO XIUAKOCTb NPO3payHa 1 Oral administration only
init. incolore et qu'il ne contient pas de transparente y que no tenga sem nenhuma particula nele. He CofIepXNT YacTu, Administration orale
If you notice anything abnormal, particules. particulas. Se vocé observar algo anormal, B ciyyae Kakux-nnbo OTKOHEHWIA uniquement
do not use the vaccine. Si vous remarquez la moindre Si nota algo extrafo, no use la n&o use a vacina. He MCronb3yiiTe 3Ty BaKLMHY. Administracién por via
« Give the vaccine straight away. anomalie, n'utilisez pas le vaccin. vacuna. + Administre a vacina + Mcnonb3yiiTe BaKLWMHY cpasy oral l’micamentep
- ' . + Administrez le vaccin + Administre la vacuna de imediatamente. nocnie BCKpbITUA TyObl. 6 L
1. Position the child to give the immédiatement inmediato Somente administre
vaccine ' ' 1. Posicione a crianca para 1. NocapuTe pebeHka, YToGbI ( oralmente
+ Seat the child leaning slightly 1. Positionnez I'enfant pour lui 1. Posicione al nifio para administrar a vacina BBECTU BaKLWMHY p BBOAWTS TONLKO B POT
backwards. donner le vaccin administra la vacuna + Coloque a crianca sentada, + Tocagure peberka ¢ HeboNbLINM
2. Administer the vaccine r:gltéerse;sess?lvrelrﬂf;r:it;: linclinant ‘;'en,te al nifio levemente inclinado levemente inclinada para tras. HaK/IOHOM Ha3af.
+ Squeeze the liquid gently into the i acia atras. 2. Administre a vacina 2. BBepuTe BaKUMHY
side of the child's mouth - towards 2. Administrez le vaccin 2. Administre la vacuna + Aperte a bisnaga com o liquido « BblgaBuTe X1aKOCTb pebeHky B \ .

the inside of their cheek.

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

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

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

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

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

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

Pode ser que seja necessario
apertar o tubo algumas vezes

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

POT B HanpaB/eHNM BHYTPEHHEN
MOBEPXHOCTY LLEKU.

Moxet noTpeboBaTbcal OKaTh
Ty6y Heckonbko pa3 aa
BbIABNMBAHNA BCE XUAKOCTH.
Ha KoHumKe Ty6bl MOXET 0CTaTbcA
Kara — 3To HOPMabHo.

~

so3gelicran
Temmers.

Ksaapar caetnee,
“em HapyXHblii
kpyr

Uger HyTpenHero keagpata KB
U3HaUaNLHO UMeeT Gonee CaeTbIl
OTTEHOK, HeM HapyXHbIli KpyT.
OpHaKo co Bpemenem wun npu

w Tenna ero uger Gyger

MOMEHT HETOAHOCTU

HakonneHoe co BpemeHem TennoBoe BO3AEHCTEME

Liger keagpata Ksagpat
cosnapaer c TemHee, uem
usetom HapyXHbiit
HapyXHBITA Kpyr Kpyr

Kak ToneKo BaKuuHa AoCTArna WM
npesbICna TOUKy OTMeNb, UBeT
BHYTpeHHero KBaApaTa ByAeT TaKiM e
KaK unW TemHee, Yew UBET HapYXHOTO
Kpyra.

CoobwuTe BaweMy pyKOBOAWUTENIO
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