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1. NÁZEV P ÍPRAVKU 
 
Rotarix, prášek pro p ípravu perorální suspenze s rozpoušt!dlem 
Živá rotavirová vakcína 
 
 
2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ 
 
1 dávka (1 ml) po rekonstituci obsahuje: 
 
Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum*  ne mén! než 106,0 CCID50 
 
*Pomnožený na Vero bu"kách  
 
Pomocné látky: 
Tento p ípravek obsahuje 9 mg sacharosy a 13,5 mg sorbitolu (viz bod 4.4). 
 
Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1. 
 
 
3. LÉKOVÁ FORMA 
 
Prášek pro p ípravu perorální suspenze s rozpoušt!dlem. 
Prášek je bílý. 
Rozpoušt!dlo je zakalená tekutina s pomalu se usazujícím bílým sedimentem a bezbarvým 
supernatantem.  
 
 
4. KLINICKÉ ÚDAJE 
 
4.1 Terapeutické indikace 
 
Rotarix je ur#en k aktivní imunizaci d!tí od 6 týdn$ v!ku za ú#elem prevence gastroenteritidy 
zp$sobené rotavirovou infekcí (viz bod 4.2). 
 
V klinických zkouškách byla prokázána ú#innost proti gastroenteritid! zp$sobené rotaviry typu 
G1P 8!, G2P 4!, G3P 8!, G4P 8!  a G9P 8! (viz body 4.4 a 5.1). 
 
Rotarix  se má podávat podle oficiálních doporu#ení. 
 
4.2 Dávkování a zp"sob podání 
 
Dávkování 

 
O#kovací schéma se skládá ze dvou dávek. První dávka se m$že podávat od 6 týdn$ v!ku. Interval 
mezi dávkami by m!l být nejmén! 4 týdny. Ob! dávky o#kování by se m!ly aplikovat pokud možno 
p ed dosažením v!ku 16 týdn$,  ale o#kovací schéma musí být dokon#eno do 24. týdne v!ku.  
 
P ed#asn! narozeným d!tem, které se narodily  po alespo"  27. týdnu gesta#ního v!ku, lze Rotarix 
podat ve stejném dávkování (viz bod 4.8 a 5.1). 
 
V klinických zkouškách bylo vzácn! pozorováno vyplivnutí nebo regurgitace  vakcíny a v takových 
p ípadech nebyla podána náhradní dávka. Pokud ale dojde k málo pravd!podobnému jevu, že dít! 
vyplivne nebo vyzvrátí v!tšinu podané dávky vakcíny, je možné podat p i stejné návšt!v! jednu 
náhradní dávku.  
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Doporu#uje se, aby d!ti, které dostaly jako první dávku Rotarix, dokon#ily 2-dávkové schéma 
vakcínou Rotarix. Nejsou k dispozici žádné údaje o bezpe#nosti, imunogenicit! nebo ú#innosti 
o#kování, pokud byl Rotarix podán jako první dávka a jako druhá dávka byla podána jiná rotavirová 
vakcína #i naopak.   
 
Zp sob podání 

 
Rotarix je ur#en pouze k perorálnímu podání. 
 
Rotarix se za žádných okolností nesmí podat injek#n$. 
 
4.3 Kontraindikace 
 
Hypersensitivita na lé#ivou látku nebo na kteroukoli z pomocných látek. 
 
Hypersensitivita po p edchozím podání rotavirových vakcín. 
 
Intususcepce v anamnéze. 
 
Osoby s nekorigovanou vrozenou malformací gastrointestinálního traktu, které by mohly být 
predisponovány ke vzniku intususcepce. 
 
Aplikace vakcíny Rotarix musí být odložena u osob trpících akutním vážným hore#natým 
onemocn!ním. P ítomnost slabé infekce není kontraindikací imunizace.  
 
Aplikace vakcíny Rotarix musí být odložena u osob trpících pr$jmem a zvracením. 
 
4.4 Zvláštní upozorn$ní a opat%ení pro použití 
 
Podle správné klinické praxe by se p ed zahájením o#kování m!la sestavit anamnéza o#kovaného 
zejména s ohledem na kontraindikace a klinické vyšet ení.  
 
Nejsou k dispozici údaje o bezpe#nosti a ú#innosti Rotarixu u d!tí trpících gastrointestinálními 
nemocemi nebo poruchou r$stu. U takových d!tí se má podání Rotarixu s opatrností zvážit, zvlášt!  
pokud, podle názoru léka e, nepodání vakcíny znamená vyšší riziko. 
 
A#koliv nebyla prokázána p í#inná souvislost mezi o#kováním vakcínou Rotarix a intususcepcí (viz 
bod 4.8), jako preventivní opat ení by m!li zdravotni#ní pracovníci sledovat jakékoliv p íznaky 
sv!d#ící pro intususcepci (závažné bolesti b icha, úporné zvracení, krvavé stolice, nadmutí b icha 
a/nebo vysoká hore#ka). P i výskytu t!chto p íznak$ by rodi#e/opatrovníci m!li být požádáni o 
okamžité hlášení takových p íznak$.Nep edpokládá se, že by asymptomatické nebo HIV infekce s 
mírnými p íznaky ovliv"ovabezpe#nost a ú#innost vakcíny Rotarix. V klinické studii s omezeným 
po#tem kojenc$ s asymptomatickou nebo HIV infekcí s mírnými p íznaky nebyly žádné zjevné 
problémy s bezpe#ností prokázány (viz bod 4.8).  
Aplikace vakcíny Rotarix d!tem se známým nebo suspektním deficitem imunity musí být založena na 
p!#livém zvážení potenciálních p ínos$ a rizik. 
 
Je známo, že po vakcinaci dochází k vylu#ování viru z vakcíny stolicí, s maximem exkrece okolo 7. 
dne. %ástice virového antigenu detekované testem ELISA byly nalezeny v 50 % stolic odebraných po 
první dávce a ve 4 % stolic odebraných po druhé dávce. Když byly tyto stolice testovány na 
p ítomnost živého kmene vakcíny, bylo jich pozitivních jen 17 %. 
 
Byly pozorovány p ípady p enosu takto vylou#eného viru z vakcíny na séronegativní osoby, které byly 
v kontaktu s o#kovanými jedinci, aniž by to vyvolalo n!jaké klinické symptomy. 
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Rotarix by se m!l podávat s opatrností u jedinc$, kte í p ícházejí do úzkého kontaktu s 
imunodeficitními osobami, jako jsou nap íklad osoby s nádorovým onemocn!ním nebo jinak 
imunokomprimované osoby nebo jedinci, kte í dostávají imunosupresivní terapií.  
 
Osoby, které jsou v kontaktu s #erstv! o#kovanými jedinci, by m!ly dodržovat osobní hygienu ( nap . 
mytí rukou po vým!n! d!tských plen). 
 
Možné riziko apnoe a nutnost monitorování dýchání po dobu 48 -72 hodin by se m!ly zvážit když se 
podávají dávky základního o#kování velmi p ed#asn! narozeným d!tem (narozené v & 28. týdnu 
t!hotenství) a zvlášt! t!m, v jejichž p edchozí  anamnéze byla respira#ní nezralost.  
 
Protože prosp!ch  o#kování je v této skupiny d!tí vysoký, nem!la by se vakcinace odmítat ani 
oddalovat. 
 
Protektivní imunitní odpov!di nemusí být dosaženo u všech o#kovaných (viz bod 5.1).  
 
V klinických zkouškách byla prokázána ú#innost proti gastroenteritid! zp$sobené rotaviry typu 
G1P 8!, G2P 4!, G3P 8!, G4P 8!  a G9P 8!. Rozsah ochrany, kterou by Rotarix mohl poskytnout v$#i 
ostatním sérotyp$m, není znám. Klinické studie, z nichž byly získány údaje o ú#innosti, byly 
provád!ny v Evrop! a ve St ední a v Jižní Americe (viz bod 5.1). 
 
Rotarix nechrání proti gastroenteritid! zp$sobené jinými patogeny než jsou rotaviry. 
 
Data o použití Rotarixu k post-expozi#ní profylaxi nejsou k dispozici. 
 
Rotarix se za žádných okolností nesmí podat injek#n$. 
 
Vakcína obsahuje pomocné látky sacharosu a sorbitol. Pacienti, kte í mají vzácné d!di#né problémy s 
fruktózovou intolerancí, s glukózo-galaktózovou malabsorpcí nebo se sacharázo-isomaltázovou 
insuficiencí by nem!li tuto vakcínu dostávat.   
 
4.5 Interakce s jinými lé#ivými p%ípravky a jiné formy interakce 
 
Rotarix lze podat sou#asn! s kteroukoliv z následujících monovalentních nebo kombinovaných vakcín 
[v#etn! hexavalentních vakcín (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vakcína proti difterii, tetanu, pertusi 
(celobun!#ná) (DTPw), vakcína proti difterii, tetanu, pertusi (acelulární) (DTPa), vakcína proti 
Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovaná vakcína proti poliomyelitid! (IPV), vakcína proti 
hepatitid! B (HBV), konjugovaná pneumokoková vakcína a konjugovaná meningokoková vakcína 
séroskupiny C. Klinické studie prokázaly, že imunitní odpov!di a bezpe#nostní profily podaných 
vakcín nebyly ovlivn!ny.  
 
Sou#asné podání Rotarixu a perorální vakcíny proti poliomyelitid! (OPV) neovliv"uje imunitní 
odpov!' na polio antigeny. I když sou#asné podání OPV m$že lehce snížit imunitní odpov!' na 
rotavirovou vakcínu, v klinické studii zahrnující více než 4200 osob, kterým byl podán Rotarix 
sou#asn! s OPV vakcínou se ukázalo, že klinická protekce proti vážné rotavirové gastroenteritid! 
z$stává zachována. 
 
Nejsou žádná omezení týkající se konzumace potravy nebo tekutin, a to p ed ani po o#kování dít!te. 
 
4.6 T$hotenství a kojení 
 
Rotarix není ur#en k o#kování dosp!lých. Lidská data o použití b!hem t!hotenství nebo kojení tudíž 
nejsou k dispozici a reproduk#ní studie na zví atech nebyla provedena. 
 
Na základ! údaj$ získaných v klinických studiích nesnižuje kojení ochranu proti rotavirové 
gastroenteritid! vyvolanou Rotarixem. V dob! o#kování je tedy možné pokra#ovat v kojení.  
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4.7 Ú#inky na schopnost %ídit a obsluhovat stroje 
 
Není relevantní. 
 
4.8 Nežádoucí ú#inky 
 
" Klinické studie: 

 
Níže prezentovaný bezpe#nostní profil je založen na údajích z klinických studií vedených bu' 
s lyofilizovanou nebo tekutou formou vakcíny Rotarix. 
Celkov! bylo ve #ty ech klinických studiích podáno p ibližn! 3800 dávek vakcíny Rotarix v tekuté 
form! p ibližn! 1900 kojenc$m. Tyto studie ukázaly, že bezpe#nostní profil této tekuté formy je 
srovnatelný s lyofilizovanou formou.   
 
Celkem bylo ve dvaceti t ech klinických studiích podáno p ibližn! 51000 kojenc$m zhruba 106000 
dávek Rotarixu (lyofilizované nebo tekuté formy).  
 
Ve  t ech placebem kontrolovaných klinických studiích (Finsko, Indie a Bangladéš), ve kterých byl 
Rotarix podáván samotný (podání b!žných d!tských vakcín bylo #asov! upraveno), nebyl  výskyt  a 
závažnost p edem ur#ených nežádoucích ú#ink$, pr$jmu, zvracení, ztráty chuti k jídlu, hore#ky, 
podrážd!nosti a kašle/výtoku z nosu p i srovnání skupiny dostávající Rotarix a skupiny dostávající 
placebo významn! odlišný. Po podání druhé dávky nebylo pozorováno zvýšení výskytu nebo 
závažnosti t!chto nežádoucích ú#ink$. 
 
Ve shromážd!ných analýzách ze sedmnácti placebem kontrolovaných klinických studií (Evropa, 
Severní Amerika, Latinská Amerika, Asie, Afrika) v#etn! klinických studií s vakcínou Rotarix, která 
byla podávána sou#asn! s b!žnými d!tskými vakcínami (viz bod 4.5) byly následující nežádoucí 
ú#inky zvažovány jako možné v návaznosti na o#kování.  
 
Nežádoucí ú#inky jsou se azeny podle systému orgánové klasifikace a frekvence výskytu. 
 
V každé skupin! #etností jsou nežádoucí ú#inky se azeny podle klesající závažnosti. 
 
Frekvence jsou hlášeny jako: 
Velmi #asté (( 1/10) 
%asté (( 1/100, < 1/10) 
Mén! #asté (( 1/1 000, < 1/100) 
Vzácné (( 1/10000, < 1/1000) 
 
Gastrointestinální poruchy: 
!asté: pr$jem. 
Mén" #asté: bolest b icha, nadýmání 
  
Poruchy k$že a podkožní tkán!: 
Mén" #asté: dermatitida. 
 
Celkové poruchy a reakce v míst! aplikace: 
!asté: podrážd!nost. 
 
Riziko spojené se vznikem intususcepce bylo hodnoceno v rozsáhlé bezpe#nostní studii provád!né 
v Latinské Americe a ve Finsku, do níž bylo zahrnuto 63225 kojenc$. Tato studie poskytla d$kaz, že 
ve skupin! dostávající Rotarix nebylo oproti skupin! dostávající placebo zvýšené riziko vzniku 
intususcepce, viz následující tabulka. 
 
Intususcepce b!hem 31 dní po 
podání: 

Rotarix 
N=31673 

Placebo 
N=31552 

Relativní riziko (95% IS*) 

První dávky 1 2 0,50 (0,07;3,80) 
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Druhé dávky 5 5 0,99 (0,31;3,21) 
*IS: interval spolehlivosti 
 
Bezpe#nost u p ed#asn! narozených d!tí 
 
V klinické studii byl 670 p ed#asn! narozeným d!tem v gesta#ním v!ku od 27 do 36 týdn$ podán 
Rotarix a 339 bylo podáno placebo. První dávka jim byla podána od šesti týdn$ po narození. Závažné 
nežádoucí ú#inky byly pozorovány u 5,1% d!tí, které obdržely Rotarix, ve srovnání s 6,8% d!tí, které 
obdržely placebo. Srovnatelný pom!r ostatních nežádoucích ú#ink$ byl pozorován u d!tí, které 
obdržely Rotarix a u d!tí, které obdržely placebo. Nebyly hlášeny žádné p ípady intususcepce. 
 
Bezpe#nost u d!tí s infekcí virem lidské  imunodeficience (HIV) 
 
V klinické studii byl 100 d!tem s HIV infekcí podán Rotarix nebo placebo. Bezpe#nostní profil byl 
mezi d!tmi, které obdržely Rotarix, a d!tmi, které obdržely placebo, srovnatelný. 
 
" Postmarketingové sledování: 

 
Jelikož byly tyto nežádoucí ú#inky hlášeny spontánn!, není možné spolehliv! odhadovat jejich 
#etnost. 
 
Respira#ní, hrudní a mediastinální poruchy: 
Apnoe u velmi p ed#asn! narozených d!tí (narozených v & 28. týdnu t!hotenství) (viz bod 4.4). 
 
Gastrointestinální poruchy: 
Hematochezie 
 
V postmarketingových zkušenostech byly hlášeny p ípady intususcepce v #asové souvislosti 
s podáním vakcíny Rotarix. V!tšina p ípad$ byla hlášena do 7 dn$ po podání první dávky (viz bod 
4.4). 
 
4.9 P%edávkování 
 
Nebyl hlášen žádný p ípad p edávkování. 
 
 
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
 
5.1 Farmakodynamické vlastnosti 
 
Farmakoterapeutická skupina: vakcíny proti rotavirovým pr$jmovým infekcím, ATC kód: J07BH01 
 
Protektivní ú#innost 
 
V Evrop! a v Latinské Americe byly provedeny klinické studie, v nichž se hodnotila protektivní 
ú#innost Rotarixu proti jakékoli a proti závažné rotavirové gastroenteritid!. 
 
V klinické studii provedené v Evrop! byl hodnocen Rotarix podávaný podle r$zných evropských 
schemat (2, 3 m!síce; 2, 4 m!síce; 3, 4 m!síce; 3, 5 m!síc$) na 4000 subjektech. Závažnost 
gastroenteritidy byla definována podle Vesikariho 20 bodové škály, v níž se p i hodnocení plného 
klinického obrazu rotavirové gastroenteritidy bere v úvahu závažnost a trvání pr$jmu a zvracení, 
závažnost hore#ky a dehydratace stejn! jako nutnost lé#by.  
 
Protektivní ú#innost pozorovaná po dvou dávkách vakcíny Rotarix b!hem prvního a druhého roku 
života je uvedena v následující tabulce:  
 

 1. rok života 2. rok života 
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Rotarix N=2572;  
Placebo N=1302 (§) 

Rotarix N=2554;  
Placebo N=1294 (§) 

Ú#innost vakcíny (%) proti jakékoliv a závažné rotavirové 
gastroenteritid$  95% IS! 

Typ Jakákoliv 
závažnost 

Závažná† Jakákoliv 
závažnost 

Závažná† 

G1P[8] 95,6* 
 87,9;98,8! 

96,4* 
 85,7;99,6! 

82,7* 
 67,8;91,3! 

96,5* 
 86,2;99,6! 

G2P[4] 62,0 
 <0,0;94,4! 

74,7 
 <0,0;99,6! 

57,1* 
 <0,0;82,6! 

89,9* 
 9,4;99,8! 

G3P[8] 89,9* 
 9,5;99,8! 

100* 
 44,8;100! 

79,7* 
 <0,0;98,1! 

83,1 
 <0,0;99,7! 

G4P[8] 88,3* 
 57,5;97,9! 

100* 
 64,9;100! 

69,6 
 <0,0;95,3! 

87,3* 
 <0,0;99,7! 

G9P[8] 75,6* 
 51,1;88,5! 

94,7* 
 77,9;99,4! 

70,5* 
 50,7;82,8! 

76,8* 
 50,8;89,7! 

Kmeny s 
genotypem P[8]  

88,2* 
 80,8;93,0! 

96,5* 
 90,6;99,1! 

75,7* 
 65,0;83,4! 

87,5* 
 77,8;93,4! 

Cirkulující 
rotavirové 

kmeny 

87,1* 
 79,6;92,1! 

95,8* 
 89,6;98,7! 

71,9* 
 61,2;79,8! 

85,6* 
 75,8;91,9! 

Ú#innost vakcíny (%) proti rotavirové gastroenteritid$ vyžadující 
léka%skou pé#i  95% IS! 

Cirkulující 
rotavirové 

kmeny 

91,8* 
 84;96,3! 

76,2* 
 63,0;85,0! 

Ú#innost vakcíny (%) proti rotavirové gastroenteritid$ vyžadující 
hospitalizaci  95% IS! 

Cirkulující 
rotavirové 

kmeny 

100* 
 81,8;100! 

92,2* 
 65,6;99,1! 

† Závažná gastroenteritida definovaná se skóre #11 Vesikariho stupnice 
(§) ATP skupina ú#innosti 
* Statisticky významné (p < 0.05) 
 
Ú#innost vakcíny se b!hem prvního roku života progresivn! zvyšovala se zvyšující se závažností 
onemocn!ní až dosáhla 100 % (95% IS: 84,7;100) p i Vesikariho skóre ( 17. 
 
Klinická studie provedená v Latinské Americe hodnotila Rotarix na více než 20 000 subjektech. 
Závažnost gastroenteritidy byla definována podle kritérií SZO. Protektivní ú#innost vakciny proti 
závážné rotavirové gastroenteritid! vyžadující hospitalizaci a/nebo rehydrata#ní terapii v léka ském 
za ízení a typov! specifická ú#innost vakcíny po dvou dávkách Rotarixu jsou uvedeny v následující 
tabulce: 
 
Typ 

 
Závažná rotavirová 

gastroenteritida              
(první rok života) 
Rotarix N=9009;           

Placebo N=8858(§) 

Závažná rotavirová 
gastroenteritida           (druhý 

rok života)         Rotarix 
N=7175;         Placebo 

N=7062 (§) 
 Ú#innost (%) 

 95% IS! 
Ú#innost (%) 

 95% IS! 
Všechny RVGE 84,7* 

 71,7;92,4! 
79,0* 

 66,4;87,4! 
G1P[8] 91,8* 

 74,1;98,4! 
72,4* 

 34,5;89,9! 
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G3P[8] 87,7* 
 8,3;99,7! 

71,9 
 0,0;97,1! 

G4P[8] 50,8# 
 0,0;99,2! 

63,1* 
 0,7;88,2! 

G9P[8] 90,6* 
 61,7;98,9! 

87,7* 
 72,9;95,3! 

Kmeny s 
genotypem P[8]  

90,9* 
 79,2;96,8! 

79,5* 
 67,0;87,9! 

(§)ATP skupina ú#innosti 
* Statisticky významné (p < 0,05) 
# Po#ty p ípad$, na kterých byly založeny odhady ú#innosti proti G4P[8], byly velmi malé (1 p ípad 
ve skupin! Rotarixu a 2 p ípady ve skupin! placeba). 
 
Spole#ná analýza výsledk$ z p!ti studií ú#innosti* ukázala 71,4% (95% IS: 20,1;91,1) ú#innost proti 
závažné rotavirové gastroenteritid! (Vesikariho skóre ( 11) zp$sobené rotavirem typu G2P 4! b!hem 
prvního roku života.  
* V t!chto studiích byly body odhadu a intervaly spolehlivosti následující: 
100 % (95% IS: -1858,0;100), 100 % (95% IS: 21,1;100) a 45,4 % (95% IS: -81,5;86,6), 74,7 % (95% 
IS :-386,2;99,6). Pro zbývající studii nebyl dostupný žádný bod odhadu. 
 
Imunitní odpov"$ 

 
Imunologický mechanismus, kterým Rotarix chrání proti rotavirové gastroenteritid! není zcela znám. 
Závislost mezi protilátkovou odpov!dí na o#kování proti rotaviru a ochranou proti rotavirové 
gastroenteritid! nebyla stanovena.  
 
V následující tabulce je ukázáno množství subjekt$ v procentech s titry sérových anti-rotavirových 
IgA protilátek # 20 U/ml (podle ELISA) pozorovanými v r$zných studiích jeden až dva m!síce po 
druhé dávce vakcíny nebo placeba. 
 
O#kovací 
schéma 

Zem$ studie Vakcína Placebo 

  N % # 20U/ml 
 95% IS! 

N % # 20U/ml 
 95% IS! 

2, 3 m$síce Francie, 
N!mecko 

239 82,8 
 77,5;87,4! 

127 8,7 
 4,4;15,0! 

2, 4 m$síce Špan!lsko 186 85,5 
 79,6;90,2! 

89 12,4 
 6,3;21,0! 

3, 5 m$síce Finsko, Itálie 180 94,4 
 90,0;97,3! 

114 3,5 
 1,0;8,7! 

3, 4 m$síce %eská 
republika 

182 84,6 
 78,5;89,5! 

90 2,2 
 0,3;7,8! 

2, 3 až 4 
m$síce 

Latinská 
Amerika; 11 
zemí 

393 77,9% 
 73,8;81,6! 

341 15,1% 
 11,7;19,0! 

 
Imunitní odpov!' u p ed#asn! narozených d!tí 
 
Imunogenicita vakcíny Rotarix byla v klinické studii s p ed#asn! narozenými d!tmi, které se narodily 
po alespo" 27. týdnu gesta#ního v!ku, stanovena u podskupiny 147 subjekt$ a bylo prokázáno, že 
Rotarix je v této populaci imunogenní: 1 m!síc po podání druhé dávky vakcíny dosáhlo titr$ sérových 
anti-rotavirových IgA protilátek # 20 U/ml (podle ELISA) 85,7% subjekt$ (95% CI:79,0;90,9). 
 
5.2 Farmakokinetické vlastnosti 
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Vyhodnocování farmakokinetických vlastností není u vakcín požadované. 
 
5.3 P%edklinické údaje vztahující se k bezpe#nosti  
 
Neklinické údaje získané na základ! konven#ních studií toxicity po opakovaném podávání neodhalily 
žádné zvláštní riziko pro #lov!ka. 
 
 
6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
 
6.1 Seznam pomocných látek 
 
Prášek 

Sacharosa 
Dextran 
Sorbitol 
Aminokyseliny 
Dulbeccova modifikace Eaglova média (DMEM) 
 
Rozpoušt"dlo 

Uhli#itan vápenatý 
Xanthanová klovatina 
Sterilisovaná voda 
 
6.2 Inkompatibility 
 
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento lé#ivý p ípravek nesmí být mísen s žádnými 
dalšími lé#ivými p ípravky. 
 
6.3 Doba použitelnosti 
 
3 roky. 
 
Po rekonstituci: 

Po rekonstituci se vakcína musí okamžit! aplikovat. Pokud není vakcína použita okamžit!, nem!la by 
být p ipravená vakcína uchovávána p i teplot! 2 - 25°C po dobu delší než 24 hodin.  
 
6.4 Zvláštní opat%ení pro uchovávání 
 
Uchovávejte v chladni#ce (2 $C – 8 $C). 
Chra"te p ed mrazem. 
 
Uchovávejte v p$vodním obalu, aby byl p ípravek chrán!n p ed sv!tlem. 
 
Podmínky uchovávání rekonstituovaného p ípravku viz bod 6.3. 
 
6.5 Druh obalu a velikost balení 
 
1 dávka prášku ve sklen!ném kontejneru (sklo typu I) se zátkou (butylpryž). 
1 ml rozpoušt!dla v perorálním aplikátoru (sklo typu I) s pístovou zátkou a ochranným uzáv!rem 
(butylpryž). 
 
P evodní adaptér na rekonstituci (1 na dávku) 
v  následujících velikostech balení: 
-    balení obsahující 1 sklen!ný kontejner s práškem a 1 perorální aplikátor s rozpoušt!dlem 
-    balení obsahující 5 sklen!ných kontejner$ s práškem a 5 perorálních aplikátor$ s rozpoušt!dlem 
-    balení obsahující 10 sklen!ných kontejner$ s práškem a 10 perorálních aplikátor$ s rozpoušt!dlem 
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-    balení obsahující 25 sklen!ných kontejner$ s práškem a 25 perorálních aplikátor$ s 
rozpoušt!dlem.   
 
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. 
 
6.6 Zvláštní opat%ení pro likvidaci p%ípravku a pro zacházení s ním 
 
V perorálním aplikátoru obsahujícím rozpoušt!dlo lze p i uchovávání pozorovat bílý sediment a #irý 
supernatant. P ed rekonstitucí by m!lo být rozpoušt!dlo p ed i po prot epání vizuáln! zkontrolováno, 
zda neobsahuje jakékoliv cizorodé #ástice a/nebo zda není zm!n!n fyzikální vzhled. 
Rekonstituovaná vakcína je trochu více  zakalená než rozpoušt!dlo a má mlé#n! bílý vzhled. 
Také rekonstituovaná vakcína by m!la být p ed aplikací vizuáln! zkontrolována, zda neobsahuje 
jakékoliv cizorodé #ástice a/nebo zda není zm!n!n fyzikální vzhled. Pokud jsou pozorovány cizorodé 
#ástice nebo zm!na vzhledu, je t eba vakcínu vy adit. 
Všechen nepoužitý p ípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními požadavky. 
 
Návod na rekonstituci a aplikaci vakcíny: 

 
1. Odstra"te plastový kryt ze sklen!ného kontejneru obsahujícího prášek. 
2. Nasa'te p evodní adaptér na sklen!ný kontejner a tla#te sm!rem dol$, dokud není p evodní 

adaptér správn! a bezpe#n! p ipojen. 
3. Perorální aplikátor obsahující rozpoušt!dlo  ádn! prot epejte. Prot epaná suspenze se bude 

jevit jako zakalená tekutina s pomalu se odd!lujícím bílým sedimentem. 
4. Odstra"te ochranný uzáv!r z perorálního aplikátoru. 
5. Nasa'te perorální aplikátor na p evodní adaptér a siln! jej do n!ho zatla#te.  
6. P eneste plný obsah perorálního aplikátoru do sklen!ného kontejneru obsahujícího prášek. 
7. Sklen!ný kontejner se stále p ipojeným perorálním aplikátorem prot epejte a zkontrolujte, zda 

se prášek úpln! rozpustil. Rekonstituovaná vakcína bude vypadat o trochu více zakalená než 
samotné rozpoušt!dlo. Tento vzhled je normální.  

8. Natáhn!te veškerou sm!s zp!t do perorálního aplikátoru. 
9. Odstra"te perorální aplikátor od p evodního adaptéru. 
10. Tato vakcína je ur#ena pouze k perorálnímu podání. Dít! by se m!lo usadit do zaklon!né 

polohy. Aplikujte plný  obsah perorálního aplikátoru peroráln$ (podáním plného obsahu 
perorálního aplikátoru na vnit ní stranu tvá e).  

11. Nepodávejte injek#n$. 
Pokud se má rekonstituovaná vakcína p ed podáním do#asn! uchovávat, nasa'te znovu na 
perorální aplikátor ochranný uzáv!r. Perorální aplikátor obsahující rekonstituovanou vakcínu 
se má p ed perorálním podáním znovu lehce prot epat. Nepodávejte injek#n$.  
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7. DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 
Rue de l'Institut 89 
B-1330 Rixensart, Belgie  
 
 
8. REGISTRA&NÍ &ÍSLO(A) 
 
EU/1/05/330/001 

1. Odstra te plastový kryt ze 
sklen!ného kontejneru obsahujícího 
prášek. 

Perorální 
aplikátor 

Ochranný uzáv!r 

2. Nasa"te p#evodní adaptér na 
sklen!ný kontejner a tla$te ho sm!rem 
dol%, dokud není p#evodní adaptér 
správn! a bezpe$n! p#ipojen. 

3. Perorální aplikátor obsahující 
rozpoušt!dlo #ádn! prot#epejte. 
Prot#epaná suspenze se bude jevit 
jako zakalená tekutina s pomalu se 
odd!lujícím bílým sedimentem.

4. Odstra te ochranný uzáv!r z 
perorálního aplikátoru. 

5. Nasa"te perorální aplikátor na 
p#evodní adaptér a siln! jej do n!ho 
zatla$te. 

6. P eneste plný obsah perorálního 
aplikátoru do sklen!ného kontejneru 
obsahujícího prášek. 

7. Sklen!ný kontejner se stále p#ipojeným 
perorálním aplikátorem prot#epejte a 
zkontrolujte, zda se prášek úpln! rozpustil. 
Rekonstituovaná vakcína bude vypadat o 
trochu více zakalená než samotné 
rozpoušt!dlo. Tento vzhled je normální. 

8. Natáhn!te veškerou sm!s zp!t do 
perorálního aplikátoru. 

9. Odstra te perorální aplikátor od 
p#evodního adaptéru.  

10. Tato vakcína je ur$ena pouze k 
perorálnímu podání. Dít! by se m!lo 
usadit do zaklon!né polohy. Aplikujte 
plný obsah perorálního aplikátoru 
peroráln! (podáním plného obsahu 
perorálního aplikátoru na vnit#ní stranu 
tvá#e). 

Sklen!ný 
kontejner 

P#evodní  
adaptér 

11. Nepodávejte injek"n!. 
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