Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Rotarix suspensie orala in aplicator oral preumplut
Tulpina de rotavirus uman R1X4414 (viu atenuat)* cel putin 1060 DICCso
*Produsa pe celule Vero

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest vaccin a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vi medicului dumneavoastra Sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Rotarix si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Rotarix
Cum se administreaza Rotarix

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rotarix

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Rotarix si pentru ce se utilizeaza

Rotarix este un vaccin viral, care contine rotavirus uman viu, atenuat §i care ajutd la protectia
copilului dumneavoastra, incepand cu varsta de 6 saptimani, impotriva gastroenteritei (diaree si
varsaturi) produse de infectia cu rotavirus.

Cum actioneaza Rotarix:

Infectia cu rotavirus este cea mai frecventa cauza de diaree severda la sugari §i copii mici.
Rotavirusul se transmite usor de la mana catre gura, dupa contactul cu materiile fecale ale unei
persoane infectate. Majoritatea copiilor cu diaree aparutd din cauza rotavirusului se vindeca de la
sine. Cu toate acestea, existd copii care prezintd o boald grava cu varsaturi severe, diaree si pierderi
de lichide care le pun viata in pericol si care necesita spitalizare.

Cand se administreazad vaccinul unei persoane, sistemul imunitar (apararea naturald a organismului)
produce anticorpi Tmpotriva celor mai frecvente tipuri de rotavirus. Acesti anticorpi protejeaza
organismul Tmpotriva imbolnavirii produse de aceste tipuri de rotavirus.

Ca 1in cazul tuturor vaccinurilor, este posibil ca Rotarix sa nu protejeze complet toate persoanele
vaccinate impotriva infectiilor cu rotavirus a cdror prevenire se doreste.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rotarix

Nu utilizati Rotarix:

. in cazul in care copilul dumneavoastra a prezentat anterior orice reactie alergica la vaccinuri
cu rotavirus sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui vaccin (enumerate la
punctul 6). Semnele unei reactii alergice pot include eruptii pe piele cu senzatie de
mancarime, dificultati in respiratie si umflarea fetei sau limbii.



° in cazul 1n care copilul dumneavoastra a avut anterior invaginatie (obstructie la nivelul
intestinului subtire in care un segment al intestinului se pliaza in interiorul altui segment).

J in cazul in care copilul dumneavoastrd s-a nascut cu o malformatie a intestinului care poate
duce la aparitia invaginatiei.

J in cazul in care copilul dumneavoastra are o boald mostenita rard care afecteaza sistemul
imun, numitd imunodeficientd combinata severa (IDCS).

J in cazul 1n care copilul dumneavoastrad are o infectie severa cu febra mare. Poate fi necesara

amanarea vaccinarii pand la vindecare. O infectie minord cum ar fi o raceald nu trebuie sa
reprezinte o problema, dar discutati mai intai cu medicul dumneavoastra.

J in cazul in care copilul dumneavoastrd prezintd diaree sau varsdturi. Poate fi necesara
amanarea vaccindrii pana la vindecare.

Atentionari si precautii

Vorbiti cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul inainte de a administra Rotarix copilului

dumneavoastra daca:

J el/ea a intrat in contact cu o persoand care are sistemul imunitar slabit, cum ar fi o persoana
care are cancer sau care utilizeaza medicamente ce i-ar putea slabi sistemul imunitar.

o el/ea are orice tulburari la nivelul tractului gastro-intestinal

. el/ea nu ia in greutate sau are intarzieri de crestere

. el/ea are orice boald sau ia orice medicament care 1i scade rezistenta la infectii

In cazul in care, dupa ce i-a fost administrat Rotarix, copilul dumneavoastrd prezinti dureri
abdominale severe, varsaturi persistente, singe in scaun, abdomen umflat si/sau febra mare
contactagi imediat medicul sau farmacistul (vezi de asemenea si punctul 4. ,Reactii adverse
posibile™).

Ca intotdeauna, aveti grija sa va spalati pe maini dupa ce schimbati scutecele copiilor.

Rotarix impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca copilul dumneavoastra ia sau a luat recent sau s-ar putea sa
ia orice alte medicamente, sau daca i s-a administrat recent orice alt vaccin.

Rotarix poate fi administrat copilului dumneavoastra in acelasi timp cu alte vaccinuri recomandate
in mod normal, cum ar fi vaccinurile difteric, tetanic, pertussis (tuse convulsivd), Haemophilus
influenzae tip b, polio oral sau inactivat, hepatitic B precum si vaccinurile pneumococic si
meningococic serogrup C conjugate.

Rotarix cu alimente, bauturi
Nu exista restrictii pentru copilul dumneavoastra in ceea ce priveste consumul de alimente sau
bauturi, nici nainte $i nici dupa vaccinare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Pe baza dovezilor obtinute in studiile clinice, aldptarea nu reduce protectia oferitd de Rotarix
impotriva gastroenteritei cu rotavirus. De aceea, aldptarea poate fi continuatd pe perioada schemei
de vaccinare.

Rotarix contine zahar

Dacd medicul v-a atentionat despre copilul care urmeaza sa fie vaccinat ca are intolerantd la unele
categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati inainte de administrarea acestui vaccin.

3. Cum sa utilizati Rotarix



Medicul sau asistenta vor administra copilului dumneavoastra doza recomandatd de Rotarix.
Vaccinul (1,5 ml de lichid) se administreaza pe cale orald. In niciun caz acest medicament nu
trebuie administrat pe cale injectabila.

Copilului dumneavoastra i se vor administra doud doze de vaccin. Fiecare doza se administreaza
separat, la un interval de cel putin 4 sdptimani. Prima doza poate fi administratd incepand de la
varsta de 6 saptamani. Cele doud doze ale vaccinului trebuie administrate pana la varsta de 24
saptamani, desi este de preferat sa fie administrate inainte de varsta de 16 saptamani.

Rotarix poate fi administrat conform aceleiasi scheme nou-nascutilor care au fost nascuti prematur,
la cel putin 27 sdptdmani de sarcina.

In cazul in care copilul dumneavoastra scuipa sau regurgiteaza cea mai mare parte a dozei de
vaccin, se poate administra o doza de inlocuire, in timpul aceleiasi vizite medicale pentru vaccinare.

Cand se administreaza Rotarix copilului dumneavoastra ca prima doza, se recomanda ca si cea de a
doua doza administrata sa fie tot Rotarix (si nu un alt vaccin rotavirus).

Este important sa respectati instructiunile medicului dumneavoastra sau ale asistentei In ceea ce
priveste urmatoarele vizite medicale. Daca uitati sa reveniti la medicul dumneavoastra conform
programarii, cereti sfatul medicului dumneavoastra.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot sa apara in cazul utilizarii acestui vaccin:

¢  Frecvente (acestea pot sa apara pana pentru 1 din 10 doze de vaccin):
o diaree,
e iritabilitate

¢  Mai putin frecvente (acestea pot sa apara pentru pana la 1 din 100 doze de vaccin):
e dureri abdominale, (vezi, de asemenenea, mai jos, semnele pentru aparitia reactiei adverse
foarte rare denumita invaginatie)
o flatulenta (gaze)
e inflamatii la nivelul pielii

Reactiile adverse raportate dupa punerea pe piata a Rotarix includ:

e Foarte rare: invaginatie (o portiune a intestinului subtire este blocatd sau rasucitd).
Simptomele pot include dureri severe de stomac, varsaturi persistente, sdnge in scaun,
abdomen umflat si/sau febrd mare. Contactati imediat un medic sau un farmacist daca
copilul dumneavoastra prezinta unul dintre aceste simptome

e sange in scaun

¢ la nou-nascutii foarte devreme (la sau mai devreme de 28 de saptamani de sarcind) - la 2-3
zile dupa vaccinare apar pauze intre respiratii mai lungi decat cele normale.

e copiil cu o boald mostenitd rard numitd imunodeficientd combinatd severd (IDCS) pot
prezenta inflamatie a stomacului sau intestinului (gastroenteritd) si pot elimina virusul din
compozitia vaccinului prin scaun. Simptomele de gastroenteritd pot include greata,
varsaturi, crampe la nivelul stomacului sau diaree.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e- mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Rotarix
A nu se lasa acest vaccin la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupd data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Vaccinul trebuie folosit imediat dupa deschidere.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai foloseste copilul dumneavoastra. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Rotarix

- Substantele active sunt:
Tulpina de rotavirus uman RIX4414 (viu atenuat)* minimum 10°° DICCsy
*Produsa pe celule Vero

- Celelalte componente din Rotarix sunt: zahar (vezi si punctul 2- Rotarix contine zahar), adipat
disodic, mediu Dulbecco Eagle modificat (MDEM), apa purificata.

Cum arati Rotarix si continutul ambalajului
Suspensie orali cu aplicator oral preumplut.

Rotarix este furnizat sub forma de lichid limpede, incolor intr-o doza unica cu un aplicator oral
preumplut.

Rotarix este disponibil Th ambalaje de 1, 5, 10 sau 25.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul Certificatului de Tnregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgia


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Fabricantul

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

B-1330 Rixensart

Belgia

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupa administrarea medicamentului, Va rugam sa
raportati la adresa de email: 0ax70065@gsk.com sau la numarul de telefon +380 445 85 51 85.

Comunicarile despre plangerile cu privire la calitatea medicamentelor se primesc la adresa de email
Quality.Complaints@gsk.com sau la numarul de telefon +375 29 700 73 03.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Vaccinul se prezintd ca o solutie limpede, incolora, fara particule vizibile, pentru administrare
orala.

Vaccinul este gata pentru utilizare (nu necesita reconstituire sau diluare).

Vaccinul este destinat administrarii orale fara a se amesteca cu alte vaccinuri sau solutii.

Vaccinul trebuie examinat vizual pentru identificarea prezentei eventualelor particule straine si/sau
unui aspect fizic anormal inainte de reconstituire. In cazul observirii vreuneia dintre aceste situatii,
vaccinul se arunca.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Instructiuni pentru administrarea vaccinului:

Capacul
aplicatorului oral
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1. Scoateti capacul de plastic al 2.Vaccinul se administreaza numai 3. A nu seinjecta.
aplicatorului oral. pe cale orala. Copilul trebuie agezat

ntr-o pozitie inclinata. Administrati tot
continutul aplicatorului oral pe cale
orala (administrand ntregul continut
al aplicatorului oral Tnspre interiorul
obrazului).

Aruncati aplicatorul oral si capacul in recipiente omologate pentru reziduuri biologice in
conformitate cu reglementarile locale.


http://nomenclator.amed.md/

