Ref. 1. Rotarix alkalmazasi elGiras, 2012. november 16. Klinikai hatékonysag: a cirkuldlé rotavirus torzsekkel
szembeni, elsé életévben el6forduld, sulyos (Vesikari-pontszam>11) gasztroenteritiszre vonatkozé adat.

ROVIDITETT ALKALMAZASI ELOIRAS

A Rotarix él6 rotavirus vakcina.

Rotarix belséleges szuszpenzid el6retoltott szajfeltétben.

1 adag (1,5 ml) legalabb 10%° CCIDs, human rotavirus RIX4414 térzset (él6 attenudlt) tartalmaz.(Vero sejteken
elGallitott) Javallat: A Rotarix 6-24 hetes koru csecsemG@k aktiv immunizalasara javallt, rotavirus fert6zés
okozta gasztroenteritisz megelGzésére. Klinikai vizsgalatokban a hatasossagot a leggyakoribb rotavirus
genotipusok, a G1P[8], G2P[4], G3P[8], GAP[8] és G9P[8] altal okozott gasztroenteritiszben igazoltak.
Ezenkiviil igazoltak a hatasossagat a nem gyakori rotavirus genotipusok G8P[4] (sulyos gasztroenteritiszben)
és a G12P[6] (barmilyen gasztroenteritiszben) ellen is. Ezek a torzsek vilagszerte jelen vannak. Adagolas és
alkalmazas: Az oltasi sorozat két adagbdl ll. Az els6 adag 6 hetes kortdl adhatd, legalabb 4 hetes id6kozzel. A
vakcinaciét 24 hetes korig mindenképp be kell fejezni. A Rotarix a 27. gesztdciés hét utan szilettek
koraszilotteknek azonos adagolassal adhatd. Javasolt, hogy azoknal a csecsemdknél, akik megkaptak az elsé
Rotarix adagot, a két adagos oltasi sorozatot Rotarix szel fejezzék be. A Rotarix csak oralisan alkalmazhaté. A
Rotarix semmilyen kériilmények kézétt nem adhato injekcioban. Ellenjavallat: A készitmény hatdanyagaval
vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység, a rotavirus vakcindk el6z6 beadasat kovetSen kialakult
tulérzékenység, intussusceptio az anamnézisben, intussusceptiéra hajlamosité nem korrigdlt congenitalis
gastrointestinalis malformatio, sulyos, kombinalt immunhidnyos (SCID) megbetegedésben szenved&k. A Rotarix
adasat el kell halasztani olyan egyéneknél, akik akut, sulyos lazas betegségben szenvednek, illetve akiknek
hasmenésik van vagy hanynak. Enyhébb fert6zés nem ellenjavallata az immunizaciénak. Kiilonleges
figyelmeztetések: Nincsenek adatok a Rotarix biztonsagossagardl és hatékonysagardl gastrointestinalis
betegségekben szenvedd és fejlédésben visszamaradt csecsemd@k esetében, az ilyen csecsemdGknél a Rotarix
alkalmazdsa mérlegelendé. Klinikai vizsgdlatokban a placebéhoz képest nem észlelték az intussusceptio
fokozott kockazatat. Azonban a 31 napos periddusban, leginkabb az els6 Rotarix dézis beadasat kovet6 7
napon belll a posztmarketing biztonsidgossagi vizsgalatok adatai alapjan nem zarhaté ki az intussusceptio
kockazatanak kismértékl emelkedése. Ezért az orvosoknak el6vigydzatossagbdl ellendriznilik kell minden olyan
tlinetet, mely az intussusceptidra utalhat. A szilének/gondvisel6nek azt kell tanacsolni, hogy azonnal jelentsék
az ilyen tineteket. A Rotarix alkalmazasa ismert vagy feltételezett immunhianyos csecsem&knél a lehetséges
elényok és kockazatok mérlegelése utan térténhet. A Rotarix-et évatosan kell adni olyan egyéneknek, akik
kozeli kapcsolatban allnak immunhianyos személyekkel, mint pl. rosszindulatu betegségben szenvedé vagy
egyéb okbdl immunhidnyos vagy immunszuppressziv terapiaban részesiilé egyénekkel. Az apnoe kialakulasanak
lehetséges kockdzatdt és a 48-72 6ran keresztili légzésfigyelés sziikségességét mérlegelni kell, ha az
alapimmunizacids sorozatot éretlens( 28. gesztacidés hétre sziletett) koraszilott kapja. Ritkan el6fordulo
orokletes fruktdz intolerancidban, gliik6z-galaktoz malabszorpcidban vagy szacharaz-izomaltdz elégtelenségben
szenvedd betegekben nem szabad alkalmazni ezt az oltast. El6fordulhat, hogy a protektiv immunvalasz nem
véalthatd ki minden vakcinaltndl. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok: Gyakorix{l/100, <1/10):
ingerlékenység, hasmenés. A posztmarketing surveillance sordn intussusceptiét, haematocheziat, SCID
betegségben szenveddknél virus Uritéssel kombinalt gastroenteritist tovabba éretlen koraszilotteknél apnoet
jelentettek.

Kiilonleges tarolasi elGirasok: HiitGszekrényben tarolandé (2 °C — 8 °C). Nem fagyaszthato.

Kiadhatdsag: Orvosi rendelvényre kiadhato gydgyszerkészitmény (V).

Az alkalmazasi elGiras ellen6rzésének datuma: 2012-11-16. Alkalmazas el6tt kérjik, olvassa el a részletes
alkalmazasi elGirast! Tovabbi informacidért forduljon képviseletliinkhoz!

GlaxoSmithKline Kft., 1124 Budapest, Csérsz u. 43. Tel.: (06-1) 225-5300 Fax: (06-1) 225-5302;
www.gsk.hu

Amennyiben termékiink alkalmazasa soran ,Nemkivanatos eseményt” észlel, kérjiik, 24 6ran beliil jelentse a
Hungary.PH_Safety@gsk.com e-mail cimen vagy a +36/1-22-55-300 telefonszamon!

EGYETLEN VAKCINA SEM BIZTOSIT 100%-0S VEDELMET MINDEN EGYES OLTOTT EGYEN SZAMARA.

Az anyag lezdrasdnak ddtuma: 2013. aprilis 12. ¢ Az anyag felllvizsgalatanak datuma: 2014. aprilis 12.





