KULLANMA TALIMATI
ROTARIX 1.5 mL oral siispansiyon igeren tup
Rotaviriis asisi, canh

Ag1z yoluyla uygulanir.

Etkin madde:
1doz (1.5 mL) igerigi:

Insan rotavirus RIX4414 susu (canli ateniie)* en az 10%% CCIDso
* Vero hiicrelerinde tiretilmistir.

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

Bu asiy1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu agi kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu asimin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu asiy
kullandiginizi soyleyiniz.
e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ROTARIX nedir ve ne icin kullanilir?

ROTARIX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ROTARIX nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ROTARIX' in saklanmasi

agrwpdE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. ROTARIX nedir ve ne i¢in kullanilir?

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

Rotaviris enfeksiyonu bebeklerde ve kiigiik ¢cocuklarda siddetli ishale neden olan en yaygin
enfeksiyondur. Enfeksiyonlu kisilerin digkisi ile temas sonucu elden agiza gegerek kolayca
bulasir. Rotaviriisiin sebep oldugu ishali olan ¢ocuklarin ¢ogu kendi kendine iyilesir. Fakat bazi
cocuklarda siddetli kusma, ishal ve yasami tehdit eden ve hastaneye yatis1 gerektiren sivi kaybi
goralebilir.

Asilanan kiside, viicudun dogal savunma mekanizmasi (bagisiklik sistemi) rotaviriisiin yaygin
olarak rastlanan tiirlerine kars1 viicudun tirettigi 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 her ¢cocukta tam bir koruma saglamayabilir.

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

ROTARIX berrak renksiz bir ¢ozelti olarak tek dozluk sikilabilir tlpte (1.5 ml) piyasaya
sunulur.

2. ROTARIX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ROTARIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

. Cocugunuz daha 6nceden rotaviriis asis1 veya ROTARIX asisinin herhangi bir bilesenine
kars1 alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik durumu) gelistirdiyse,

Kasmtili deri dokintisu, yiiz veya dilin sismesi ve nefes almada zorluk alerjik reaksiyon
belirtileri olabilir.

. Cocugunuzda daha 6nce barsagin bir kisminin bagka bir kisim iizerine kivrilmasi sonucu
barsak tikaniklig1 olugsmasi (intususepsiyon) gelistiyse,

o Cocugunuz mide-barsak sistem bozuklugu ile dogduysa ve barsagin bir kisminin baska
bir kisim tizerine kivrilmasi sonucu barsak 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

o Cocugunuzun yiiksek ates ile seyreden siddetli bir enfeksiyonu varsa iyilesene kadar as1
ertelenmelidir. Soguk alginlig1 gibi daha kiigiik (mindr) enfeksiyonlar problem yaratmaz
fakat dncesinde doktor ile goriisiilmelidir.

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

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

Eger,
e (Cocugunuz bagisiklik sistemini zayiflatan ilaglar kullanan veya kanser hastaligi olan
kisiler gibi bagisiklik sistemi zayif olan kisilerle yakin temas halindeyse,
e  (Cocugunuzun herhangi bir mide bagirsak rahatsizlig1 varsa,
e  (Cocugunuz olmasi gerektigi gibi kilo alamryor ve biiyliyemiyorsa,
e Cocugunuzun herhangi bir hastaligi varsa veya enfeksiyona karsi direncini azaltan
herhangi bir ila¢ kullaniyorsa.

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 tiiketimi 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

Asi igeriginde yardimci madde olarak siikroz bulunmaktadir.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan asilanan ¢ocugunuzun bazi sekerlere intoleransi
(dayaniksizligi) oldugu sdylendiyse, asiy1 kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

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.

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

Ara¢ ve makine kullanim
Bu as1 sadece ¢ocuklarda kullanildig1 i¢in gecerli degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ROTARIX, difteri (kuspalazi), tetanoz (¢izgili kaslarda uzun siireli kasilmalara sebep olan
oliimciil bir enfeksiyon hastaligi), bogmaca (6zellikle gocuklarda ciddi ve uzun sureli 6ksuruk
nobetleriyle seyredebilen, 6liimciil 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 (61ii mikroorganizmanin enjeksiyon yolu
ile verilmesi) polio (¢ocuk felci), hepatit B (kalici karaciger hasarina sebep olabilen bir viriis),
konjuge pnomokok (kan, merkezi sinir sistemi ve akcigerler gibi cesitli alanlarda ciddi
enfeksiyonlara sebep olan bir bakteri) ve meningokok serogrup C konjuge (kan ve merkezi sinir
sistemi gibi c¢esitli alanlarda ciddi enfeksiyonlara sebep olan bir bakteri) asilar1 ile birlikte
verilebilir.

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

3. ROTARIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Cocugunuza iki doz as1 uygulanacaktir. Her doz ayr1 olmak iizere iki doz arasinda en az 4 hafta
ara verilmelidir. Ik doz, gocugunuz 6 haftaliktan itibaren uygulanabilir. Asinim ikinci dozu, 16.

haftanin oncesinde 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 kismin tiikiirerek ya da kusarak cikarirsa, ayni as1 ziyaretinde
tek yineleme dozu verilebilir.

[k doz olarak ¢ocugunuza ROTARIX verildiginde, ikinci doz i¢in de ROTARIX verilmesi
Onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Saglik personeli ¢ocugunuza onerilen dozda as1 uygulayacaktir.
As1 (1.5 mL s1v1) agiz yolu ile verilmelidir.

Higbir kosulda bu as1 enjeksiyon yoluyla uygulanmaz.

Degisik yas gruplar::

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

Yashlarda kullanim:
ROTARIX yaslilarda kullanilmamaktadir.

(:)zel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Eger ROTARIX’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

ROTARIX dozunu almay: 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 i¢eriginde bulunan maddelere ve aginin kendisine duyarli olan
kisilerde yan etkilere neden olabilir.

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

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gortilebilir.
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.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
Yaygin :

e Ishal
e Sinirlilik

Yaygin olmayan:

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

Karin agrisi

Deride iltihap

Cok Seyrek:

Intususepsiyon (Oral canli rotaviriis as1 uygulamasimi takiben ozellikle ilk 10 giin
igerisinde intususepsiyon (bagirsagin bir boliimiiniin tikanmasi veya diiglim olmasi)
goriilebilmektedir. Bu nedenle bebeklerde asi uygulamasi sonrasi ozellikle ilk 10 giin
igerisinde karinda sislik, siddetli karin agrisi, uzun siireli kusma, digki yapamama, kanl
diski yapma, yiiksek ates gibi durumlarin olugmasi 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 araliklari normale gore daha wuzun
olabilir.

Ciddi Kombine Immiin Yetmezlik (SCID) denilen nadir bir kalitsal hastaligi olan
cocuklarda gastroenterit (siddetli mide bulantisi, kusma, kramplar ve ishal) goriilebilir ve
as1 virsii digkilarina 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 eczacinizi bilgilendiriniz.

5.

ROTARIX in saklanmasi

ROTARIX'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ROTARIX buzdolabinda (2°C-8°C) saklanmalidir.
Isiktan korumak i¢in kendi ambalajinda saklanmalidir.
Asi kesinlikle dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢oziip kullanilmalidir.

Ast agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.



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 amacwyla kullanmadiginiz agilari sehir suyuna veya ¢ope atmaymniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Biylkdere Cad. No: 173 1. Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/istanbul

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

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmigtir.



ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

As1 oral (agiz yoluyla) uygulanim igindir, berrak ve renksizdir, gézle goriiniir partikiil
(pargacik) icermez.

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

As1 herhangi bir yabanci partikiil (pargacik) icerip igermedigini kontrol i¢in ve anormal fiziksel
gorliniim icin gorsel olarak incelenir. Eger gozlenirse, as1 kullanilmamalidir.

Kullanilmamais as1 veya artan materyal yerel gerekliliklere gore imha edilmelidir.

Asinin uygulanmasina dair talimatlar:

A Rotarix’i vermeden once yapmaniz gerekenler
¢ Son kullanma tarihini kontrol edin. e
e Tupln hasar gormediginden ve agik Zar

olmadigindan emin olun.

e Sivinin berrak ve renksiz oldugundan ve higbir Tiip
partikiil igermediginden emin olun. Turnak
Anormal bir sey fark ederseniz asiy1 kullanmayin.

< . . Kapak
o Bu agi oral yolla — dogrudan tiipten verilir.

e Kullanima hazirdir — bagka bir seyle \_
karistirmaniz gerekmez.

B Tiipii hazirlayin e 2

1. Kapag cikarin / / _

o Kapagi saklaym — zart delmek igin bu kapaga | D "f __f -/
ihtiyaciniz olacak. p -_E_Q \_\_'L_ 4

o Tupt dik tutun. fj =y C I

- / a

2. Tiipiin iist kismina sivi tamamen uzaklasana ."I | [[—K

kadar hafifce birkac kez vurun. — \P*, (

e Zarin hemen altindan hafifce vurarak tlptn en o [N J

ince kismindan tiim siviy1 uzaklastirin.

w

. Tiipii agcmak iizere kapag yerlestirin

e Tupi dik tutun.

e Tupl yanlarindan tutun Zar

e Kapagin Ust kisminin iginde, ortada kiigik, sivri
bir ¢ikint1 bulunmaktadir.

o Kapagi basasagi ¢evirin (180°).




4. Tupil acmak icin

o Bilkmenize gerek yoktur. Kapagi asag1 dogru
bastirarak zar1 delin.

e Ardindan kapagi kaldirin.

C TUpun gerektigi gibi agihp agilmadigini
kontrol edin.

1. Zarn delinip delinmedigini kontrol edin.
e Tupun iist kisminda bir delik olmalidir.

2. Zar delinmemisse yapmaniz gerekenler

e Zar delinmemisse bolim B’ye doniin ve 2, 3 ve
4. basamaklar1 tekrarlayin.

D Asiy1 verin

-

. -
‘;/ /_.
T e
Kapagi asagi |

dogru bastirin

o Tiip agildiktan sonra sivimin berrak oldugundan
ve higbir partikiil igermediginden emin olun.
Anormal bir sey fark ederseniz, agiy1
kullanmayin.

o Asiy1 beklemeden verin.

1. Asiy1 uygulamak iizere cocugu yerlestirin
Cocugu hafif¢e arkasina yaslanacak sekilde
oturtun.

2. Asir1 uygulaym

e Siviy1 cocugun agzinin yan tarafina — yanaginin
i¢c kismina dogru nazikge sikin.

e Agmin tiimiiniin ¢ikmasi i¢in tiipii birkag kez
stkmaniz gerekebilir — tlipln ucunda bir damla
kalmasi normaldir.

. .
™, PR Sadece oral
W, [ —
rﬁhx.—" P U uygulama
’ I WA
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Bos tiipii ve kapag yerel diizenlemelere gore onayli biyolojik atik kaplarina atin.
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