KULLANMA TALIMATI
ROTARIX 1.5 mL oral stspansiyon iceren aplikator
Rotaviris asisi, canlh
Agi1z yoluyla uygulanir.
*Etkin maddeler:
1doz (1,5 mL) igerigi:
Insan rotavirus RIX4414 susu (canli ateniie)* en az 10%% CCIDso

* Vero hiicrelerinde Uretilmistir.

* Yardimci maddeler:
Stikroz, di-sodyum adipat, Dulbecco’nun modifiye eagle besiyeri (DMEM), steril su

Bu asiy1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu a1 kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu asimin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
asiyt kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ROTARIX nedir ve ne icin kullanilir?

ROTARIX kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ROTARIX nastl kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ROTARIX' in saklanmasi

g E

Bashklar yer almaktadar.
1. ROTARIX nedir ve ne icin kullanilir?

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

Rotavirus enfeksiyonu bebeklerde ve kiigiik ¢ocuklarda siddetli ishale neden olan en yaygin
enfeksiyondur. Enfeksiyonlu kisilerin digkisi ile temas sonucu elden agiza gecgerek kolayca
bulasir. Rotaviriisiin sebep oldugu ishali olan ¢ocuklarin ¢ogu kendi kendine iyilesir. Fakat
bazi ¢ocuklarda siddetli kusma, ishal ve yasami tehdit eden ve hastaneye yatis gerektiren sivi
kayb1 goriilebilir.

Asilanan kiside, viicudun dogal savunma mekanizmasi (bagisiklik sistemi) rotaviriisiin yaygin
olarak rastlanan tiirlerine kars1 viicudun iirettigi savunma proteini (antikor) olusumunu saglar.




Vicudun drettigi savunma proteinleri bu tiir rotaviriisiin sebep oldugu hastaliklara karsi
cocugunuzda koruma saglar.

Tiim asilarda oldugu gibi, ROTARIX asilanan her ¢ocukta tam bir koruma saglamayabilir.

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

ROTARIX berrak renksiz bir ¢ozelti olarak tek dozluk kullanima hazir oral aplikatorde
(1.5 ml) piyasaya sunulur.

2. ROTARIX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ROTARIX i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Cocugunuz daha oOnceden rotavirlis asist veya ROTARIX asisinin herhangi bir
bilesenine kars1 alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik durumu) gelistirdiyse,
Kasmtili deri dokintisl, yiiz veya dilin sismesi ve nefes almada zorluk alerjik
reaksiyon belirtileri olabilir.

o Cocugunuzda daha once bagirsagin bir kismmin baska bir kisim {izerine kivrilmasi
sonucu bagirsak tikanikligi olugmasi (intususepsiyon) gelistiyse,

. Cocugunuz mide-bagirsak sistem bozuklugu ile dogduysa ve bagirsagin bir kisminin
baska bir kisim tizerine kivrilmasi sonucu bagirsak tikanikligi olusmasi (intususepsiyon)
egilimi varsa,

o 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 as1
ertelenmelidir. Soguk alginligi gibi daha kiigiik (minor) enfeksiyonlar problem yaratmaz
fakat dncesinde doktor ile goriisiilmelidir.

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

o Bilinen veya siipheli immiin (bagisiklik) yetmezligi olan bebeklerde kullanilmamalidir.
ROTARIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

. Cocugunuz bagisiklik sistemini zayiflatan ilaglar kullanan veya kanser hastali§i olan
kisiler gibi bagigiklik sistemi zayif olan kisilerle yakin temas halindeyse,

o Cocugunuzun herhangi bir mide bagirsak rahatsizlig1 varsa,
o Cocugunuz olmasi gerektigi gibi kilo alamiyor ve biiyliyemiyorsa,
o Cocugunuzun herhangi bir hastaligi varsa veya enfeksiyona karsi direncini azaltan

herhangi bir ila¢ kullaniyorsa veya anne gebelik esnasinda immiin sistemi zayiflatan
herhangi bir ilag kullanmigsa.

ROTARIX verildikten sonra ¢gocugunuzda siddetli karin agrisi, diski yapamama, uzun sureli
kusma, kanli diski, karinda sislik ve/veya yiiksek ates olursa hemen doktorunuza bildiriniz.



Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Ayrica, gocugunuzun bezini degistirdikten sonra ellerinizi mutlaka yikayimiz.

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

Klinik ¢aligmalarda toplanan veriler baz alindiginda, emzirme ROTARIX’in sagladig:
koruyucu etkiyi diisiirmemektedir. Bu sebeple, asilama programi esnasinda emzirmeye devam
edilebilir.

ROTARIX’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Ast iceriginde yardimci madde olarak siikroz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan asilanan ¢ocugunuzun bazi sekerlere intoleransi (dayaniksizligi) oldugu
sOylendiyse, as1y1 kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Hamilelik
Aswyi kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu as1 sadece ¢ocuklarda kullanildigi i¢in hamilelik esnasinda kullanimina dair veri mevcut
degildir.

Emzirme
Aswyi kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klinik c¢aligmalardan elde edilen kanitlara gére emzirme, ROTARIX tarafindan rotaviriis
gastro-enteritine karsi saglanan korumayi azaltmaz. Bu nedenle asilama programi sirasinda
emzirmeye devam edilebilir.

Ara¢ ve makine kullanim
Bu as1 sadece ¢ocuklarda kullanildigi i¢in gegerli degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ROTARIX, difteri (kuspalazi), tetanoz (¢izgili kaslarda uzun siireli kasilmalara sebep olan
oliimciil bir enfeksiyon hastaligi), bogmaca (6zellikle gocuklarda ciddi ve uzun sireli 6ksuruk
ndbetleriyle seyredebilen, oliimciil olabilen bulasici bir hastalik), Haemophilus influenzae tip
b (kan, akcigerler ve merkezi sinir sistemi gibi bolgesel ve yaygin ¢ok sayida ciddi
enfeksiyona sebep olan bir bakteri), oral (agiz yoluyla) veya inaktif (6lii mikroorganizmanin
enjeksiyon yolu ile verilmesi) polio (¢ocuk felci), hepatit B (kalic1 karaciger hasarina sebep
olabilen bir viris), konjuge pnomokok (kan, merkezi sinir sistemi ve akcigerler gibi gesitli
alanlarda ciddi enfeksiyonlara sebep olan bir bakteri) ve meningokok serogrup C konjuge
(kan ve merkezi sinir sistemi gibi ¢esitli alanlarda ciddi enfeksiyonlara sebep olan bir bakteri)
agilar ile birlikte verilebilir.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya son zamanlarda bu asi1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. ROTARIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Cocugunuza iki doz as1 uygulanacaktir.

Her doz ayr1 olmak iizere iki doz arasinda en az 4 hafta ara verilmelidir. ilk doz, cocugunuz 6
haftaliktan itibaren uygulanabilir. Asinin ikinci dozu, 16. haftanin 6ncesinde verilmesi tercih
edilmekle birlikte, 24. hafta itibariyla uygulanmis olmalidir.

Erken dogan bebeklerde (prematiire), hamileligin en az 27 hafta slirmiis olmas1 durumunda,
benzer sekilde asilama uygulanabilir.

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

[lk doz olarak ¢ocugunuza ROTARIX verildiginde, ikinci doz i¢cin de ROTARIX verilmesi
Onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktor veya hemsire cocugunuza dnerilen dozda as1 uygulayacaktir.
As1 (1,5 mL sivi) agiz yolu ile verilmelidir.

Higbir kosulda bu ag1 enjeksiyon yoluyla uygulanmaz.

Degisik yas gruplari:

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

Yashlarda kullanim:
ROTARIX yasllarda kullanilmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Eger ROTARIX'in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROTARIX kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROTARIX kullandiysaniz doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

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

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ROTARIX’in i¢eriginde bulunan maddelere ve asinin kendisine duyarli olan
kisilerde yan etkilere neden olabilir.



ROTARIX ile yapilan klinik ¢alismalarda goézlenen yan etkiler asagidaki kategorilerde
gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 gorulebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:

e Ishal

o Sinirlilik

Yaygin olmayan :

Karin agris1 (ayrica ¢ok seyrek bir yan etki olan intususepsiyonun isaretleri i¢in
asagidaki agiklamaya bakiniz)

Siskinlik

Deride iltihap

Cok Seyrek:

Kurdesen (lirtiker, kasintili deri hastaligi)

Intususepsiyon  (Oral canli rotaviriis as1 uygulamasini takiben ozellikle ilk 10 giin
icerisinde intususepsiyon (bagirsagin bir bdliimiiniin tikanmasi veya diiglim olmasi)
gorilebilmektedir. Bu nedenle bebeklerde asi uygulamasi sonrasi 6zellikle ilk 10 giin
icerisinde karinda sislik, siddetli karin agrisi, uzun siireli kusma, disk1 yapamama, kanl
digki1 yapma, yiiksek ates gibi durumlarin olusmas: halinde derhal doktora
basvurulmalidir.)

Bilinmiyor:

Kanlh diski

Erken dogan bebeklerde (hamileligin 28. haftasinda veya daha once dogmus olan),
astlanmanin 2-3 giin sonrasina kadar, nefes alma araliklar1 normale goére daha uzun
olabilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen
herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.



5. ROTARIX’in saklanmasi
ROTARIX'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ROTARIX buzdolabinda (2°C-8°C) saklanmalidir.
Isiktan korumak ic¢in kendi ambalajinda saklanmalidir.
Ast kesinlikle dondurulmamalidir. Ast donmus ise ¢oziip kullanilmamalidir.

As1 agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Etiketin veya ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ROTARIX’i

kullanmayiniz. Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami y1l1 gosterir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz asilari sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline flaglar1 San. ve Tic. A.S.
Buyukdere Cad. No: 173 1. Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/istanbul

Uretim yeri:  GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rixensart, Belcika.

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Asi oral (agiz yoluyla) uygulanim igindir, berrak ve renksizdir, gbzle goriiniir partikll
(pargacik) icermez.

As1 kullanima hazirdir (kullanima hazirlama veya seyreltme gerektirmez).
Asi oral (agi1z yoluyla) yolla, bagka bir as1 veya ¢ozelti ile karistirilmadan uygulanmalidir.

As1 herhangi bir yabanci partikiil (parcacik) igerip igermedigini kontrol i¢in ve anormal
fiziksel gorundm igin gorsel olarak incelenir. Eger gozlenirse, as1 kullanilmamalidir.

Kullanilmamais as1 veya artan materyal yerel gerekliliklere gore imha edilmelidir.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Asinin uygulanmasina dair talimatlar :

1. Koruyucu iist kapak oral aplikatorden ¢ikarilir.

2. Bu as1 sadece oral uygulama i¢indir. Cocuk yaslanma pozisyonunda oturtulmali ve oral
aplikatorin tiim igerigi (oral aplikatoriin tiim igerigi yanagin i¢ tarafina uygulanmalidir)
oral yolla uygulanmalidir.

3. Enjekte edilmemelidir.

Oral aplikator
1y ust kapak
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1. Koruyucu (st kapak oral 2. Bu ast sadece oral uygulama 3. Enjekte
aplikatdrden gikarilir. icindir. Cocuk yaslanma

edilmemelidir.

pozisyonunda oturtulmal ve oral
aplikatoriin tiim igerigi yanagin i¢
tarafina oral yolla uygulanmalidir.
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