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| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Rotarix®
vacina rotavirus humano G1P[8] (atenuada)
Cepa R1X4414 (virus vivos atenuados)

APRESENTACAO
Suspensdo oral. Rotarix® é apresentada em embalagem com 1 seringa para administracdo oral, contendo 1
dose.

USO ORAL
USO PEDIATRICO A PARTIR DE 6 SEMANAS

COMPOSICAO

Cada dose de 1,5 mL da vacina contém rotavirus humano vivo atenuado, cepa R1X4414, na concentragao
minima de 10%° CCIDs,.

Excipientes: sacarose, adipato dissédico, meio de Eagle modificado por Dulbecco, agua estéril.

Residuos: foram detectados materiais de circovirus suino tipo 1 (PCV-1) em Rotarix®. O PCV-1 ndo é
conhecido por causar doenga em animais e ndo é conhecido por infectar ou causar doenca em seres humanos.
N&o ha evidéncias de que a presenca de PCV-1 represente um risco de seguranca.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Rotarix® ajuda a proteger seu filho contra gastroenterite (diarreia e vomito) causada pela infeccdo por
rotavirus. A vacina se destina a prevencéo, e ndo ao tratamento.

A infeccdo por rotavirus é a causa mais comum de diarréia grave em lactentes e pré-escolares. O rotavirus
espalha-se rapidamente por contato médo-boca com as fezes de uma pessoa infectada.

A maioria das criancas com diarréia provocada por rotavirus apresenta uma doenca que se resolve sem maiores
problemas. Algumas ficam muito doentes, com vomito e diarreia grave e perda de fluido corporal, o que
representa risco de morte por desidratacdo e requer hospitalizacdo. As infecces por rotavirus sdo responsaveis
por centenas de milhares de mortes em todo o mundo a cada ano, principalmente em paises em
desenvolvimento, nos quais a nutricao e os cuidados com a saude ainda ndo sdo ideais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Quando um lactente recebe a vacina, seu sistema imunolégico (o sistema de defesa natural do corpo) produz
anticorpos contra os tipos de rotavirus que ocorrem com mais frequéncia. Tais anticorpos protegem a crianca
de infecgBes futuras causadas por esses rotavirus.

Como todas as vacinas, Rotarix® pode ndo proteger completamente todas as pessoas que a recebem de todas
as infeccOes que ela deveria prevenir.

Rotarix® somente protegeré seu filho contra a gastroenterite causada por rotavirus. A vacina ndo protegera seu
filho contra outras infeccdes que causam gastroenterite.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Rotarix® ndo deve ser administrada a criancas com hipersensibilidade (alergia) conhecida a esta vacina ou a
qualquer um dos componentes de sua formula (ver o item Composicao).

Rotarix® ndo deve ser administrada a criancas com histéria de intussuscepgdo (uma obstrugdo intestinal na
qual um segmento do intestino fica dobrado dentro de outro segmento).

N&o deve ser administrada a criancas que nasceram com malformac&o néo corrigida do aparelho digestivo.
Rotarix® ndo deve ser administrada a criancas com conhecida imunodeficiéncia primaria ou secundéria,
incluindo-se aquelas HIV-positivas, ou que tenham uma doenca hereditaria rara que afeta o sistema
imunoldgico, chamada Imunodeficiéncia Combinada Grave (SCID).
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Rotarix® é apenas para uso oral.
Rotarix® ndo deve, sob nenhuma circunstancia, ser injetada.

Vocé deve informar seu médico:

- Se seu filho estiver com febre alta. Pode ser necessario adiar a vacinacdo até que ele se recupere. Uma
infeccdo leve pode ndo representar problema, mas fale com seu médico antes de optar pela vacinacéo.

- Se seu filho estiver com diarréia ou vomitando. Pode ser necessario adiar a vacinacdo até que ele se recupere.
- Se seu filho sofrer de problemas do aparelho digestivo (es6fago e/ou estdmago e/ou intestinos). Nesses casos
a vacinacao deve ser considerada com cautela.

A administracdo de Rotarix® em criangas imunodeprimidas (com redugdo das defesas do organismo),
inclusive as que recebem terapia imunossupressora (que reduz as defesas do organismo), deve ser avaliada
cuidadosamente pelo médico.

Dados limitados sobre o uso em criancas prematuras indicam que Rotarix® pode ser administrada a esses
lactentes. No entanto, o nivel de protecdo continua desconhecido.

Devido ao nimero pequeno de casos de sorotipos G2P[4] e G3P[8] observados nos estudos o significado da
protecdo contra estes sorotipos ndao pdde ser demonstrada.

Rotarix® ndo protege contra gastroenterites que n4o sejam causadas por rotavirus.

Como ocorre com qualquer vacina, nem todos os vacinados ficam totalmente protegidos contra a doenca ap6s
receber Rotarix®.

N4o se conhece a extensdo de protecdo que Rotarix® pode fornecer contra cepas de rotavirus que nio estavam
circulando nos estudos clinicos.

As pessoas que tém contato com criangas recentemente vacinadas devem observar cuidadosamente a higiene
(o que inclui a lavagem de médos) quando trocarem as fraldas dessas criancas.

Cuidados especiais devem ser tomados se a crianga vacinada tiver contato mais frequente com alguém — por
exemplo um membro da familia — que esteja muito doente ou faga uso de algum medicamento que reduz a
resisténcia a infeccdes.

Informe ao seu médico imediatamente caso ap6s a vacinacdo seu filho apresente fortes dores no estdmago,
vOmito persistente, sangue nas fezes, inchacgo na barriga ou febre alta.

Interacdes medicamentosas

Rotarix® pode ser administrada a0 mesmo tempo que qualquer uma das vacinas monovalentes ou combinadas
a sequir [incluindo-se as hexavalentes (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vacina difteria-tétano-pertussis de célula inteira
(DTPw), vacina difteria-tétano-pertussis acelular (DTPa), vacina Haemophilus influenzae tipo b (Hib), vacina
polio inativada (IPV), vacina hepatite B (VHB), vacina pneumocdcica conjugada e vacina meningococica de
sorogrupo C.

A resposta imune & Rotarix® ndo é afetada quando a vacina pélio oral (OPV) é administrada com duas
semanas de intervalo em relagdo & Rotarix®.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Cuidados de armazenamento

A vacina deve ser conservada sob refrigeracdo a uma temperatura entre + 2°C e + 8°C. N&o congele. Conserve
o0 produto na embalagem original, a fim de protegé-lo da luz.

Numero do lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
A vacina é apresentada como um liquido limpido e incolor, livre de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

A administracdo da vacina deve ser exclusivamente oral.
Rotarix® n&o deve, sob nenhuma circunstancia, ser injetada.

Néo ha restrigdes quanto ao consumo de alimentos ou liquidos por seu filho, incluindo o leite materno, antes
ou depois da vacinagéo.

O médico ou enfermeiro administrara Rotarix® a seu filho de acordo com os procedimentos abaixo:

Tampa do
aplicador
oral

\(ﬁ;@ ; °
by 3 ¥ ; a
i wm

1. Remover a tampa
protetora do aplicador oral.

2. Esta vacina destina-se 3. Ndo injetar.

apenas a administragéo
oral. A crianga deve estar
sentada em posicdo
reclinada. Administrar por
via oral (isto é, na boca da
crianga, na parte interna da
bochecha) todo o contelido
do aplicador oral.

Descartar o aplicador oral vazio e a tampa protetora nos recipientes aprovados para lixo biolégico, de acordo
com as regulamentac@es locais.
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Posologia

O médico ou enfermeiro administrara a dose recomendada de Rotarix® a seu filho. A vacina (1,5 mL de
liquido) sera administrada na boca da crianga. Sob nenhuma circunstancia esta vacina deve ser administrada
usando-se agulha.

Seu filho receberd duas doses da vacina. A vacinacdo consiste de duas doses. A primeira dose deve ser
administrada a partir de 6 semanas de idade.

Deve haver um intervalo de pelo menos 4 semanas entre as doses. A vacinacdo deve ser administrada
preferencialmente antes de 16 semanas mas pode ser completada até 24 semanas de idade.

Rotarix® pode ser administrada a criangas prematuras nascidas pelo menos com 27 semanas de gestagao.

Embora seja improvavel um lactente cuspir ou regurgitar a maior parte da dose da vacina, caso isso aconteca
uma Unica dose de reposicéo pode ser administrada na mesma consulta de vacinagéo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante que vocé siga as instrugdes do médico ou enfermeiro quanto as visitas de retorno. Se vocé
esquecer de retornar para vacinagdo na data marcada, consulte o médico.

Em casos de davidas, procure orientacdo do seu médico ou farmacéutico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como ocorre com todos os medicamentos, Rotarix® pode causar reagdes indesejéveis, embora nem todas as
criancas as apresentem.

Essas reacdes (ou efeitos colaterais) sdo listadas abaixo. Se alguma delas se tornar grave, ou se vocé notar
algum efeito colateral ndo listado nesta bula, informe seu médico.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarréia, irritabilidade.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): flatuléncia, dor
no estdmago, dermatite (inflamacéo da pele).

Dados pds-comercializacéo

Reacdo rara (ocorre ente 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sangue nas fezes,
intussuscepgdo (parte do intestino fica bloqueada ou torcida). Os sinais podem incluir forte dor no estdmago,
vOmito persistente, sangue nas fezes, inchaco na barriga e/ou febre alta. Criangas com uma doenca hereditéria
rara chamada Imunodeficiéncia Combinada Grave (SCID) podem ter uma inflamagéo no estdbmago ou intestino
e passar o virus da vacina em suas fezes. Os sinais da gastroenterite podem incluir nauseas, enjoo, dores de
estdbmago e diarréia.

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacbes adversas
imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
N&o foram relatados casos relacionados a superdosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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111 - DIZERES LEGAIS
MS: 1.0107.0243
Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira - CRF-RJ N° 18875

Fabricado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Parc de La Noire Epine — Rua Fleming 20, 1300 - Wavre — Bélgica

Embalado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut, 89, 1330 — Rixensart — Bélgica

e/ou

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Parc de La Noire Epine — Rua Fleming 20, 1300 - Wavre — Bélgica
e/ou

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464 — Rio de Janeiro — RJ
Registrado e Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8464 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Rotarix_susp oral_GDS010_L0480

Servigo de Arendimento ao Consumidor G5

08007012233




Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Assunto Data do Ne Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovagio VP/VPS
10/05/2013 | 0370917/13-5 | 10463 — PRODUTO 10/05/2013 0370917/13-5 | 10463 — PRODUTO 10/05/2013 | Digzeres legais - VP e sus oral ct ser preench vd inc x
BIOLOGICO - Incluséo BIOLOGICO - Incluséo Farmacéutico Responsavel VPS 15mL
Inicial de Texto de Bula — Inicial de Texto de Bula ' lct10 hvd i
RDC 60/12 _RDC 60/12 sus oral ct 10 ser preench vd inc x
1,5mL
10/10/2014 0909177/14-7 10456— PRODUTO 10/10/2014 Nao se aplica 10456— PRODUTO 10/10/2014 _Retiﬁcacao de DCB VPe sus oral ct ser preench vd inc x
BIOLOGICO - BIOLOGICO - -Interacdes -Medicamentosas | VPS 15mL
Notificagdo de Alteracdo Notificacdo de Alteracdo Reagbes Adversas
de Texto de Bula— RDC de Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
28/10/2014 | 0967023/14-8 | 10456 - PRODUTO 10/05/2014 0385238/12-5 | 1532 - PRODUTO 29/09/2014 | 8. POSOLOGIA E MODO VPe sus oral ct ser preench vd inc x
BIOLOGICO - BIOLOGICO - DE USAR e VPS 15mL
Notificagdo de Alteracdo Alteracéo de Posologia '
de Texto de Bula— RDC 6. COMO DEVO USAR
60/12 ESTE MEDICAMENTO?
03/12/2014 | 1085121/14-6 | 10456 - PRODUTO 21/10/2011 925439/11-1 | 1615 - PRODUTO 03/11/2014 | 4. 0 QUE DEVO SANER VPe sus oral ct ser preench vd inc x
BIOLOGICO- BIOLOGICO - Inclusdo ANTES DE USAR ESTE VPS 1,5mL
Notificagdo de Alteragdo de Nova Indicacéo MEDICAMENTO?
de Texto de Bula— RDC Terapéutica no Pais ’
60/12 .
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
5. REAGOES ADVERSAS
13/03/2015 | Néo se aplica | 10456 - PRODUTO 26/01/2015 0074141/15-8 | 10467 - PRODUTO 18/02/2015 | Todos VPe sus oral ct ser preench vd inc x
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Inclusio VPS

Notificagdo de Alteracdo
de Texto de Bula— RDC
60/12

de Nome Comercial em
Vacinas por Decisdo
Judicial

15mL




