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KULLANMA TALIMATI

ROTARIX Oral siispansiyon icin liyofilize toz iceren flakon

Rotaviriis asisi, Canh
Agiz yoluyla uygulanir.

e Etkin madde:
Kullanima hazirlandiktan sonra 1 doz (1 mL) icerigi:
Insan rotavirus RIX4414 susu (Canli, zayiflatilmig)*............cc....... en az 10%° CCIDsq

e Vero hiicrelerinde iiretilmistir.

® Yardimci maddeler: Toz: sukroz, dekstran, sorbitol, aminoasitler, Dulbecco’nun modifiye
eagle besiyeri. Coziicii: kalsiyum karbonat, ksantan zamki, steril su

Bu asiy1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
e FEgerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
®  Bu asi kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
®  Bu asimin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
asiyt kullandiginizi soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ROTARIX nedir ve ne igin kullanilir ?

ROTARIX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ROTARIX nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ROTARIX in saklanmast

SR~

Bashiklar: yer almaktadir.



1. ROTARIX nedir ve ne icin kullanilir?

ROTARIX, canli zayiflatilmis insan rotaviriis’ii igeren viral bir asidir. Cocugunuzun
rotaviriislerin neden oldugu ishal ve kusma gibi belirtiler gosteren mide ve bagirsak
enfeksiyonuna (gastroenterit) kars1 korunmasina yardimer olur.

Rotaviriis enfeksiyonu yenidoganlarda ve kiiciik cocuklarda siddetli ishale neden olan en
yaygin enfeksiyondur. Enfeksiyonlu kisilerin diskist ile temas sonucu elden agza gecerek
kolayca bulagir. Rotaviriisiin sebep oldugu ishale sahip cocuklarin cogu kendi kendine iyilesir.
Fakat bazi ¢ocuklarda siddetli kusma, ishal ve yasami tehdit eden ve hastaneye yatirilmay1
gerektiren s1vi kaybi goriilebilir.

Asilanan kiside, viicudun dogal savunma mekanizmas1 (bagisiklik sistemi) rotaviriisiin yaygin
olarak rastlanan tiirlerine kars1 viicudun {irettigi savunma proteini (antikor) olusumunu saglar.
Viicudun iirettigi savunma proteinleri bu tiir rotaviriisiin sebep oldugu hastaliklara karsi
cocugunuzda koruma saglar.

Tiim asilarda oldugu gibi, ROTARIX asilanan herkeste rotaviriis enfeksiyonlarina karsi tam bir
koruma saglamayabilir.

Rotaviriis diginda diger hastalik yapici etkenlerin neden oldugu ishal ve kusma ile birlikte
goriilen mide ve bagirsak enfeksiyonlarina (gastroenteritler) karsi etkisizdir.

ROTARIX, beyazimsi toz iceren tek dozluk cam flakon ve ¢oziicii olarak yavas coken beyaz
cokelti ve renksiz iist faz iceren agizdan kullanima uygun aplikator ile ¢oziiciiniin tozu iceren
cam flakona kolay aktarilmasini ve aginin farkli bilesenlerini karistirmada kolaylik saglayan bir
transfer aparatindan olusan 1°lik ambalaj icinde bulunur.

Cocugunuz as1y1 almadan Once toz ve c¢oziicii igeren aplikator karistirilmalidir. Karistirilan asi,
tek ¢oziiciiden daha bulanik bir goriiniime sahiptir.

2. ROTARIX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ROTARIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Cocugunuz daha 6nceden rotaviriis asis1 veya ROTARIX asisinin herhangi bir bilegenine
kars1 alerjik reaksiyon gelistirdiyse,
Kagimtili deri dokiintiisii, yiiz veya dilin sismesi ve nefes almada zorluk alerjik reaksiyon
belirtileri olabilir.

. Cocugunuzda daha 6nce barsagin bir kisminin baska bir kisim iizerine kivrilmasi sonucu
barsak tikanikligi olusmasi (intususepsiyon) gelistiyse,

o Cocugunuz mide-barsak sistem bozuklugu ile dogduysa ve barsagin bir kisminin baska
bir kisim iizerine kivrilmasi sonucu barsak tikanikligi olugmasi (intususepsiyon) egilimi
varsa,



. Cocugunuzun enfeksiyona dayanikliligini azaltan bir hastalig1 varsa.

. Cocugunuzun Ciddi Kombine Immiin Yetmezlik (SCID) adi verilen ve bagisiklik
sistemini etkileyen nadir bir kalitsal hastalig1 varsa

. Cocugunuzun yiiksek ates ile seyreden siddetli bir enfeksiyonu varsa iyilesene kadar asi
ertelenmelidir. Soguk alginlig1 gibi daha kiiciik (minor) enfeksiyonlar problem yaratmaz
fakat oncesinde doktor ile goriisiilmelidir.

o Cocugunuzda ishal veya kusma varsa, asilama iyilesene kadar ertelenmelidir.

. Bilinen veya siipheli immiin yetmezligi olan yenidoganlarda kullanilmamalidir.

ROTARIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
e Cocugunuz bagisiklik sistemini zayiflatan ilaglar kullanan veya kanser hastalifi olan
kisiler gibi bagisiklik sistemi zayif olan kislerle yakin temas halineyse,
¢ Cocugunuzun herhangi bir mide bagirsak rahatsizlig1 varsa
¢ Cocugunuz olmasi gerektigi gibi kilo alamiyor ve biiyiiyemiyorsa
® Cocugunuzun herhangi bir hastaligi varsa veya enfeksiyon karsi direncini azaltan
herhangi bir ila¢ kullaniyorsa.

ROTARIX verildikten sonra ¢ocugunuzda siddetli karin agrisi, uzun siireli kusma, kanh diski,
karinda sislik ve/veya yiiksek ates olursa hemen doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa cocugunuz i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Ayrica, cocugunuzun bezini degistirdikten sonra ellerinizi mutlaka yikayiniz.

ROTARIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Asilama Oncesi veya sonrasi ¢ocugunuzun yiyecek veya sivi tiikketimi konusunda herhangi bir
kisitlama yoktur.

ROTARIX’in iceriginde bulunan bazi yardimeci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

As1 igeriginde yardime1 madde olarak siikroz ve sorbitol bulunmaktadir.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan asilanan ¢ocugunuzun bazi sekerlere intoleransi
oldugu soylendiyse, asiy1 kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Hamilelik
Asiyt kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Bu ag1 sadece ¢cocuklarda kullanildigr i¢in gecerli degildir.

Emzirme
Asiyit kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Bu as1 sadece ¢cocuklarda kullanildigr icin gecerli degildir.
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Klinik caligmalarda toplanan veriler baz alindiginda, emzirme ROTARIX’in sagladig
koruyucu etkiyi diisiirmemektedir. Bu sebeple, asilama programi esnasinda emzirmeye devam
edilebilir.

Arac ve makine kullamimm
Bu as1 sadece ¢cocuklarda kullanildigr icin gecerli degildir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ROTARIX, difteri, tetanoz, bogmaca, Haemophilus influenzae tip b, oral veya inaktif polyo,
hepatit B asis1 gibi genel olarak onerilen asilarla ve ayn1 zamanda pnomokok ve meningokok
serogrup C konjuge asilar ile birlikte verilebilir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya son zamanlarda bu asi1 diginda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczacuiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROTARIX nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Cocugunuza iki doz as1 uygulanacaktir.

Her doz ayr1 olmak iizere iki doz arasinda en az 4 hafta ara verilmelidir. Ik doz ¢ocugunuz 6
haftaliktan itibaren uygulanabilir. Asimin iki dozu, 16. haftanin 6ncesinde verilmesi tercih
edilmekle birlikte, 24. hafta itibariyla verilmis olmalidir.

Erken dogan bebeklerde (prematiire), hamileligin en az 27 hafta siirmiis olmasi durumunda,
benzer sekilde asilama uygulanabilir.

Eger cocugunuz asinin biiylik kismim tiikiirerek ya da kusarak ¢ikarirsa, ayni as1 ziyaretinde
tek yineleme dozu verilebilir.

[k doz olarak ¢ocugunuza ROTARIX verildiginde, ikinci doz icin de ROTARIX verilmesi
onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Saglik personeli ¢ocugunuza Onerilen dozda as1 uygulayacaktir.
Asi (1 mL s1v1) agiz yolu ile verilmelidir.

Hicbir kosulda bu as1 enjeksiyon yoluyla uygulanmaz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim:
ROTARIX 6-24 hafta aras1 bebeklerde kullanilmalidir. Bunun disinda uygulanmamalidir.

Yashlarda kullanim:
ROTARIX yashlarda kullanilmamaktadir.

Qzel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.



Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Eger ROTARIX’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Eger ROTARIX dozunu almay1 unutursaniz :
Doktorunuz ile goriisiiniiz ve onun tavsiyesine uyunuz.

ROTARIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
ROTARIX ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ROTARIX’in igeriginde bulunan maddelere ve asinin kendisine duyarh olan
kisilerde yan etkilere neden olabilir.

ROTARIX ile yapilan klinik caligmalarda gozlenen yan etkiler asagidaki kategorilerde
gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Yayg yan etkiler:
e Jshal,

e  Sinirlilik

Yaygin olmayan yan etkiler:

o Siskinlik

° Karn agris1

Seyrek yan etkiler:

° Intususepsiyon (bagirsagin bir boliimiiniin tikanmasi veya diigiim olmasi). Belirtileri
siddetli karin agris1, uzun siireli kusma, kanl digki, karinda sislik ve/veya ygksek atesi
icerir.

. Kanli diski

° Ciddi Kombine Immiin Yetmezlik (SCID) denilen nadir bir kalitsal hastalig1 olan
cocuklarda gastroenterit (siddetli mide bulantisi, kusma, kramplar ve ishal) goriilebilir ve
as1 viriisii digkilarina bulasabilir. Gastroenterit belirtileri hasta olma, hasta hissetme, mide
kramplar1 veya ishal seklinde olabilir.

Erken dogan bebeklerde (hamileligin 28. haftasinda veya daha 6nce dogmus olan),
asilanmanin 2-3 giin sonrasina kadar, nefes alma araliklar1 normale gore daha uzun olabilir.

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen
herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ROTARIX in saklanmasi

ROTARIX’i cocuklarin goremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ROTARIX’i buzdolabinda (2°C-8°C) saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus iiriinii ¢oziip
kullanmayniz.

Isiktan korumak i¢in kendi ambalajinda saklayaniz.

Asi kesinlikle dondurulmamahdair.

Kullanima hazirlandiktan sonra, oral aplikatorde bulunan as1 hemen uygulanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ROTARIX’i
kullanmayiniz. Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gosterir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz asiart sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza damsiniz.
Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza

B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretici: GlaxoSmithKline Biologicals s. a., Belgika.

Bu kullanma talimatt en son 13/12/2010 tarihinde onaylanmugstir.



EASA(}IDAKi BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
. ICINDIR

Coziiciiyii iceren oral aplikator saklandiktan sonra beyaz ¢okelti ve berrak iist faz gozlenmistir.
Coziicii herhangi bir yabanci  partikiil icerip icermedigini kontrol i¢in ve kullanima
hazirlamadan 6nce anormal fiziksel goriiniim i¢in ¢alkalama ©Oncesi ve sonrasi gorsel olarak
incelenir.

Kullanima hazirlama ve asinin uygulanmasi :

1. Tozu igeren cam flakonun plastik kapag: cikarilir.

2. Transfer aparati cam ambalaj iizerine yerlestirilir, uygun ve giivenli bir sekilde yerlesene
kadar bastirilir.

3. Coziiciiyii iceren oral aplikator giiclii bir sekilde calkalanir. Calkalanan siispansiyon yavas
coken beyaz ¢okelti ile bulanik bir s1v1 goriiniimiindedir.

4. Oral aplikatoriin koruyucu kapagi ¢ikarilir.

5. Oral aplikator ile transfer aparat1 bu aletin iizerine gecirilerek baglant1 kurulur.

6. Oral aplikatoriin tiim icerigi tozu iceren cam flakona nakledilir.

7. Oral aplikator hala takili iken, cam flakon calkalanir ve tozun tamamen siispansiyona
doniisiip doniismedigi incelenir. Kullanima hazirlanan as1 tek ¢oziiciiden daha bulanik ve
siit beyazi1 goriiliir. Bu goriiniim normaldir.

8. Tiim karisim tekrar oral aplikattre alinir.

9. Oral aplikator transfer adaptoriinden ¢ikarilir.

10. Bu as1 sadece oral uygulama i¢indir. Cocuk yaslanma pozisyonunda oturtulmali ve oral
aplikator ile oral yolla uygulanmalidir (oral aplikatoriin tim icerigi yanagin i¢ tarafina
uygulanmalidir)

11. Kesinlikle enjekte edilmemelidir.

Kullanima hazirlanan as1 uygulama Oncesi gecici olarak saklanabilir, oral aplikatoriin
tizerindeki koruyucu kapagi ¢ikarilir. Kullamima hazir asiy1 iceren oral aplikator, oral uygulama
oncesi hafifce ¢alkalanmalidir.

Kullanima hazirlanan as1 ayn1 zamanda uygulama Oncesi yabanci partikiiller ve/veya anormal
fiziksel goriiniim i¢in incelenmelidir. Gozlenmesi durumunda as1 kullanilmamalidir.

Kullanilmamis as1, artan veya atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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6. Oral aplikatoriin tiim icerigi tozu 7. Oral aplikator hala takili iken, cam

4. Oral aplikatériin koruyucu
kapagi cikarilir.

5. Oral aplikator bastinlarak
transfer aparatina baglanir .

iceren cam flakona nakledilir.

flakon calkalanir ve tozun tamamen
slispansiyona doniisiimii incelenir.

Kullanima hazirlanan asi tek ¢éziiciiden
daha bulaniktir. Bu gériiniim normaldir.

8. Tum karisim tekrar oral aplikatére

nakledilir.

9. Oral aplikatér transfer
adaptoriinden ayrilir.

10. Bu asi sadece oral uygulama
icindir. Cocuk yaslanma pozisyonuna
getirilir ve tiim igerik oral aplikatér ile
yanak i¢ bélgesine uygulanir.

11. Enjekte etmeyiniz.



