INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Rotarix pulver og solvens til oral suspension
Rotavirus-vaccine, levende

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden dit barn far vaccinen.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Rotarix til dit barn personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.

- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller dit barn far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for dit barn far Rotarix
Sadan skal Rotarix gives

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Rotarix er en viral vaccine, som indeholder levende, sveekket human rotavirus. Rotarix hjelper ved at
beskytte dit barn fra 6-ugers alderen mod mavetarmkatar (diaré og opkastning), som skyldes en
rotavirus-infektion.

Rotavirus-infektion er den mest udbredte arsag til alvorlig diaré hos spaedbgrn og smabgrn. Rotavirus
spredes nemt fra hand til mund ved kontakt med affgring fra et inficeret barn. De fleste bgrn med
rotavirus-infektion bliver selv raske. Der er imidlertid bgrn, som bliver meget syge med alvorlig
opkastning, diaré og livstruende veesketab, sa indleeggelse pa sygehus er pakreaevet.

Nar dit barn indtager vaccinen, vil immunsystemet (kroppens naturlige forsvar) udvikle antistoffer
mod de mest almindelige typer rotavirus.

Som for alle andre vacciner, beskytter Rotarix ikke ngdvendigvis alle bgrn fuldt ud, der er vaccineret
imod den rotavirus-infektion, som Rotarix er beregnet til at forebygge.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DIT BARN FAR ROTARIX

Giv ikke Rotarix:

. hvis dit barn tidligere har haft en overfglsomhedsreaktion (allergisk reaktion) over for en
rotavirus-vaccine eller et af indholdsstofferne i Rotarix. Det aktive indholdstof og de gvrige
indholdsstoffer i Rotarix er anfert sidst i denne indlaegsseddel. Tegn pa
overfglsomhedsreaktioner omfatter klgende hududslet, stakandethed og havelse i ansigtet eller
af tungen.

. hvis dit barn tidligere har haft invagination (en tarmlidelse, hvor et stykke af tarmen bliver
foldet ind i et andet stykke af tarmen).

. hvis dit barn er fgdt med en misdannelse i maven og/eller tarmen, som kan medfare
invagination.

. hvis dit barn har en alvorlig infektion med forhgjet temperatur. Det kan vare ngdvendigt, at
udseette vaccinationen indtil dit barn er raskt. En mindre infektion sasom forkglelse bar ikke
veere noget problem, men spgrg leegen inden vaccination.

. hvis dit barn har diaré eller kaster op. Det kan veere ngdvendigt, at udsette vaccinationen indtil
dit barn er raskt.
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Ver ekstra forsigtig med at anvende Rotarix:

Forteel det til laegen eller sygeplejersken hvis dit barn:

) har teet kontakt til personer med nedsat immunforsvar, fx personer i din husstand. Dette kan
veere personer, som har en kraeftsygdom eller som tager medicin, der svaekker immunforsvaret.

. har mave-tarm-problemer.

. har forstyrrelser i udviklingen mht. vaegt og veekst.

. har en sygdom, der nedsatter modstandsdygtigheden over for infektioner.

Vask, som altid, haenderne grundigt efter bleskift.

Brug af anden medicin
Fortel det altid til leegen hvis dit barn far anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder
ogsa andre vacciner eller medicin, som ikke er kabt pa recept.

Rotarix kan gives samtidigt med, at dit barn far andre anbefalede vacciner, s& som vacciner mod
difteri, stivkrampe, kighoste, Haemophilu influenzae type b, polio (oral eller inaktiveret) og hepatitis
B, samt pneumokok-vaccine serotype C konjugeret og meningokok-vaccine.

Brug af Rotarix sammen med mad og drikke
Der er ingen begransninger for, hvad dit barn indtager af mad eller drikke hverken far eller efter
vaccination.

Amning
Baseret pa viden fra kliniske forsgg, nedsetter amning ikke den beskyttelse mod rotavirus-infektion,
som Rotarix giver. Saledes, kan amning fortsattes under vaccinationsprogrammet.

Vigtige information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Rotarix
Hvis din laegen har fortalt, at dit barn ikke kan tale visse sukkerarter, bar du kontakte din leege inden
dit barn bliver vaccineret.

3. SADAN SKAL ROTARIX GIVES

Laegen eller sygeplejersken vil give dit barn den anbefalede dosis Rotarix. Vaccinen (1 ml vaske)
gives i munden. Vaccinen ma under ingen omstandigheder injiceres.

Dit barn skal have to doser af vaccinen. De vil blive givet ved hvert sit besgg med et interval pa
mindst 4 uger mellem doserne. Farste dosis gives fra 6-ugers alderen. De to doser skal vere givet i
24-ugers alderen, dog helst inden 16-ugers alderen.

Rotarix kan gives med samme vaccinationsprogram til bern, som er fedt for tidligt, under
forudsaetning af, at graviditeten har varet i mindst 27 uger.

Huvis dit barn spytter det meste af den indgivne vaccinedosis ud eller eller gylper den op, kan en
erstatningsdosis gives med det samme.

Hvis dit barn modtager Rotarix som farste dosis, anbefales det, at dit barn ogsad modtager Rotarix som
anden dosis (og ikke en anden slags rotavirus-vaccine).

Det er vigtigt at folge din lzeges eller sygeplejerskens instruktioner med hensyn til efterfglgende besgg.
Hvis du glemmer et besgg, bar du kontakte din laege.
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4. BIVIRKNINGER
Rotarix kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger, som viste sig under de kliniske forsgg med Rotarix, er falgende:

. Meget almindelig (det sker ved flere end 1 ud af 10 vaccinedoser):
e Tab af appetit
o Irritabilitet

. Almindelig (det sker ved op til 1 ud af 10 vaccinedoser):
o Feber, treethed
e Diaré, opkastning, gylp af mad, tarmluft, mavesmerter

. Ikke almindelig (det sker ved op til 1 ud af 100 vaccinedoser):
e Grad
e Spvnforstyrrelser, sgvnighed
e Forstoppelse

. Sjeelden (det sker ved op til 1 ud af 1.000 vaccinedoser):
o Infektion i gvre luftveje, haeshed, neeseflad

e Betendelse i huden, udslat
e Muskelkramper

Lengere mellemrum mellem vejrtraekningerne hos meget for tidligt fadte bern (fadt i uge 28 eller far
af svangerskabet) kan forekomme 2-3 dage efter vaccination.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller dit barn far bivirkninger, som ikke
er naevnt i her.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Rotarix efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 'C -8 'C).
Ma ikke fryses.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter rekonstituering skal vaccinen i den orale applikator anvendes med det samme. Safremt den
rekonstituerede vaccine ikke anvendes inden for 24 timer, bar den smides ud.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.
6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Rotarix indeholder

- Aktivt stof:

Human rotavirus RIX4414 stamme (levende svaekket)* ikke mindre end 10%° CCIDs,
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*fremstillet pa veroceller

- @vrige indholdsstoffer:
Pulver: Saccharose, dextran, sorbitol, aminosyrer, Dulbecco’s Modified Eagle Medium
(DMEM)
Solvens: Calciumcarbonat, xanthangummi, sterilt vand

Udseende og pakningstgrrelse

Pulver og solvens til oral suspension

Rotarix s&lges som hvidligt pulver i et enkeltdosis glasbeholder og en separat oral applikator fyldt
med solvens, som bestar af et langsomt bundfeaeldende hvidt pulver og en farvelgs ovenstaende veeske.
Der er ogsa et overfarselsaggregat, som muliggar en nem overfarsel af solvens til glasbeholderen med
pulver med henblik pa blanding af de to vaccinekomponenter.

De to komponeter skal blandes sammen inden dit barn far vaccinen. Den blandede vaccine er mere
uklar end den rene solvens.

Rotarix findes i pakninger & 1, 5, 10 eller 25 stk.
Det er ikke ngdvendigvis alle pakningsstarrelser der er pa markedet.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

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

B-1330 Rixensart

Belgien

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Rotariax skal du henvende dig til den lokale repraesentant:

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

yi. Jumutsp Manos 611.10 Tel.: + 36-1-2255300
Coous 1408

Ten. +359 2 953 10 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 4202220011 11 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: + 45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS
Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no
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Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

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

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

EALado Polska

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

TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espafia Portugal

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

Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: + 351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com

France Romaéania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33(0) 1391784 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com WwWw.gsk.ro

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: + 421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

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

Kdzpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TmA: + 357 22 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

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

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

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

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt den 21/08/2009

Du kan finde yderligere information om Rotarix pa Det europaiske Legemiddelagenturs (EMEAS)
hjemmeside http://www.emea.europa.eu.

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
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I den orale applikator, som indeholder solvens, ses under opbevaring et hvidt bundfald og en klar
vaeske. Solvensen bar inspiceres visuelt for fremmede partikler savel far som efter omrystning, og for
unormalt udseende inden rekonstituering.

Den rekonstituerede vaccine er en smule mere uklar end solvensen og har et malkehvidt udseende.
Den rekonstituerede vaccine skal ogsa, undersgges visuelt for fremmede partikler og/eller
udsaedvanligt udseende inden administration. Safremt der observeres fremmede partikler eller
usaedvanligt udseende, skal vaccinen kasseres. Ikke anvendt vaccine eller affald heraf bar bortskaffes i
overensstemmelse med lokale krav.

Instruktion for rekonstituering og administration af vaccinen:

1. Fjern plastikheetten fra glasbeholderen der indeholder pulveret

2. St overfarselsaggregatet pa glasbeholderen ved at skubbe det nedad indtil det sidder rigtigt og er
fast placeret

3. Ryst den orale applikator med solvens kraftigt. Den omrystede suspension vil vere en uklar

vaeske med et langsomt bundfzaldende hvidt bundfald.

Fjern proppen fra den orale applikator

Forbind den orale applikator med overfarselsaggregat ved et solidt skub pa aggregatet

Injicér hele den orale applikators indhold i glasbeholderen der indeholder pulveret

Ryst glasbeholderen, der stadig er forbundet med den orale applikator og undersgg for pulverets

fuldsteendige opsleemning. Den rekonstituerede vaccine vil fremsta mere uklar end solvensen

alene. Dette er normalt.

8. Trek hele blandingen tilbage i den orale applikator

9. Fjern den orale applikator fra overfgrselsaggregatet

10. Vaccinen er kun til oral administration. Barnet skal sidde i en tilbagelanet stilling. Indgiv hele
indholdet af den orale applikator oralt (indgiv hele indholdet at den orale applikator pa
indersiden af kinden).

11. Ma ikke injiceres

Hvis den rekonstituerede vaccine skal opbevares midlertidigt inden administration, skal den orale

applikator pasettes beskyttelseshatten. Den orale applikator med den rekonstituerede vaccine bar

rystes forsigtigt igen for oral administration. Ma ikke injiceres.

No ok
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Overforsels-
aggregat

Glasbeholder

| Oral
applikator
“\
Beskyttelses- & - )
hztte til den orale 8
applikator
1. Fjern plastikforseglingen fra 2. Seet overfarselsaggregatet pa 3. Omryst kr'aftigt den orale applikator
glasbeholderen med frysetarret pulver. glasbeholderen ved at presse nedad med suspension. Den omrystede
indtil overforselsaggregatet er placeret suspension vil fremsta som en uklar
sikkert pa toppen af glasbeholderen. veeske med et langsomt seettende hvidt
bundfald.

7. Ryst glasbeholderen kraftigt mens den
4. Fjern beskyttelseshaetten fra den 5. Forbind den orale applikator med 6. Overfar hele den orale applikator orale applikator er pasat og kontroller, at

orale applikator. overfgrselsaggregatet ved et fast pres indhold til glasbeholderen med pulveret er suspenderet. Den

& aggregatet. frysetgrret pulver. rekonstituerede vaccine vil fremsta uklar.
be agore y P Dette udseende er normalt.

8. Traek hele blandingen tilbage i den 9. Fjern den orale applikator fra 10. Denne vaccine er kun til oral 11. M3 ikke inj iceres.
orale applikator. overfarselsaggregatet. anvendelse. Barnet bgr sidde i en

tilbageleenet stilling. Indgiv hele indholdet

af den orale applikator via munden

(indgiv hele indholdet af den orale

applikator pa indersiden af kinden).
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