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Disposicion
Namero: DI-2018-6556-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-003346-18-2

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-3346-18-2 del Registgo de la. ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. solicita la
autorizacién de nuevos prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal :
denominada: ROTARIX/ VACUNA CONTRA ROTAVIRUS- ROTAVIRUS VIVO ATENUADO, forma
farmacéutica: SUSPENSION ORAL, autorizada por Certificado N° 52.704.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos N°
16.463, Decreto N° 150/92.

Que a foja 296 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, obra el informe técnico de
evaluacion favorable de la Direccién de Evaluacion y Control de Biolégicos y Radiofarmacos.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1.490/92 y 101 de fecha de 16 de
diciembre del 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMIN.ISTRACIO’N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. los nuevos prospectos
e informacion para el paciente presentados para la Especialidad Medicinal denominada: ROTARIX/
VACUNA CONTRA ROTAVIRUS- ROTAVIRUS VIVO ATENUADO, forma farmacéutica:
SUSPENSION ORAL, autorizada por Certificado N° 52.704.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto de prospectos e informacion para el paciente que consta en el Anexo IF-
2018-25275862-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion y Anexo mencionado en el Articulo 2°, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica. Cumplido, archivese.
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: . ROTARIX

VACUNA CONTRA ROTAVIRUS

ROTAVIRUS VIVO ATENUADO
Suspension oral

“‘Ventabajoreceta - Industria Belga

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada dosis de la suspension oral de ROTARIX contiene:
.Rotavirus humano. vivo. ateniuado propagado en células Vero {cepa RIX4414) no menos de 108
. CCIDsg; Sacarosa 1,073 g: Adipato disddico 132,74 mg; DMEM* 2,28 mg; Agua para inyeccion ¢,s.p.
15ml S : S ) . ‘

* Medio Eagle modificado por Dulbecco.

Se ha detectado material de Circovirus Porcino 1 (PCV-1, del inglés. Porcine Circovirus type 1) en la
- vacuna ROTARIX. No se conoce que PCV-1 provoque enfermedad en los animales y tampoco que
. . Iinfecte o provoque enfermedad en los seres humanos, No hay evidencia que la presencia de PCV-1
SoSLeon o represente un riesgo para la seguridad. ’

- ACCION TERAPEUTICA: . o |
Vacuna de virus vivos atenuados contra la gastioenteritis causada por Rotavirus (Codigo. ATC:
- JO7BHO1). Sy RS

INDICAGIONES: . -
ROTARIX esta indicada ‘para la prevencién de la gastroenteritis causada por rotavirus (Ver
... PROPIEDADES  FARMACOLOGICAS - Propiedades Farmacodinamicas y ADVERTENGIAS Y
.- PRECAUCIONES), o '

- PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Propiedades Farmacodinamicas: ~

Eficacia protectora de la formulacion liofilizada v

 Enestudios clinicos, la eficacia fue demostragda contra gastroenteritis debida a rotavirus de la mayoria

de los genotipos comunes G1P[8}],-G2P[4), G3P[8], G4P[8] y GSP[8] y contra los genotipos no

comunes de rotavirus G8P[4] (gastroenteritis severa) y “G12P[8] (cualquier gastroenteritis). Todas
stas cepas circulan alrededor del mundo. -'._; ' _

. Sehan realizado estudios clinicos controlados con placebo en Europa, Latinoamérica, 'Af’rica.y‘Asia
~ paraevaluar la eficacia protectora de ROTARIX frente a gastroenteritis por rotavirus,

La severidad de.gastroenteritis fue definida de acuerdo a dos criterios diferentes:

* La escala de 20 puntos de Vesikari, la cual evalua él'cuadro clinico completo de gastroenteritis por

‘rofavirus teniendo en cuenta la severidad y duracién de diarrea y vomitos, la severidad de:la fiebre-y
la. deshidratacion, asl coma también la necesidad de tratamiento; o ‘ o B

» Ladefinicion de.caso clinico basado en ¢l criterio de la Orgariizaciéon Mundial de la Salud (OMS).

. Eficaciaprotectoraen Europa =~ . _ . o » ,
= Un estudio clinico realizado en Europa en 4.000 sujetos, ‘evaludé ROTARIX administrada de acuerdo-a
~ diferentes esquemas de vacunacion europeos (2,3 meses; 2,4 meses; 3,4 meses; 3,5 meses). B
- Tras dos dosis deé ROTARIX, la eficacia. protectora de la vacuna observada durante el primer y el
- segundo afio de Vida, ¥ combinados se presenta en fa Tabla 1.

_ Tabla 1: Estudio lievado a cabo en Europa

1.°-‘-aﬁo de vida 2° ano de vida 1% y2° afio de vida
ROTARIX N=2.572(§) ROTARIX N=2.554(§) | ———combinados

e

JW# . et -
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"~ Placebo N=1.302 (§)

Placebo N=1.294 (§)

ROTARIX N=2.572(5)
Placebo N=1.302 (§)

Eficacia de la vacuna (%) contra cualquier forma de gastroenteritis por rotav
S e severa por rotavirus

s y gastroenteritis

: [IC 95%] ,
Cepa - Cualquier Severat ‘Cualquier Severat Cualquier Severgt
severidad severidad severidad
G1P|8] 956 96,4 82,7 . 96,5 89,5 96,4
: [87,9,98.8] | [85,7,99.6] | [67,8,91,3] | [86,2:99,6] | [82,5:94,1] | [80,4;99,1]
- G2P[4] 62,0 747 57,1 89,9 58,3 855
L _[<0.0;94,41 | [<0,0,99,6] | [<0,0;82.6] | [9.4:99.8] | [10,1;81,0] | [24.0;985]
 G3PI8]. 89,9 | 100 787 | 831* 84,8 93,7
5 ,} [95.99,8] | [44.8:100] | [<0,0:98,1] | [<0,0:99.7] | [41.0:87.3] | [52,8;99.9]
G4P(8] 883 100 69,6 87,3 83,1 954
e [57,5,97.9] | [64,9.100] | [<0,0,95.3] | [<0.0;99.7] | [55,6:94,5] | [68.,3;99,9]
GaP[8] - 758 94,7 70,5 76 8 72,5 847
_ | PSRN | [779894) | 15078281 | 150.8:80,7) | 1586820 | 171.0:00.4
: Cepascon |- 882 96,5 75,7 87,5 81,8 919
~|_genotipo P[8] {80,8,93.0] | [90.6,99,1] | [65,0;83.4] | [77,8:93.4] | [75.8: 86,5] | [86.8:95.3]
Cepasde | 871 95,8 71,9 85,6 78,9 859199‘2 1
1 rotavirus [79.6,92,1] | [89,6;98,7] | [61,2.79,8] | [75.8:91,9] | [72.7:838] 85,1,94,1]
| circulantes | ' =

~Eficacia de la vacun

a (%) frente a gastroenteritis por rotavirus que requieren atencién médica

circulantes *

. ‘ [1C 95%]

~1Cepasde: - 1818 76,2 83,8
rotavirus [84;96,3] (63,0,85,0] [76.8,88.9]

~circulantes : R ) _
- Eficacia de la vacuna (%) frente a gastroenteritis por rotavirus que reguieren hospitalizacién

L , L ’ [1C 95%]

.. Cepas de 100 92,2 96,0

rotavirus [81,8;100] . [656:99.1] [83.8,99,5]

' Gastroenteritis severa fue definida como >11 puntos en la escala Vesikari. .

- (§) Cohorte ATP para la eficacia. Esta incluye todos Ios sujetos de la cohorte ATP para seguridad
o quienes Han entrado en-el pericdo. de seguimiento. que corresponde a la cohorte de eficacia.
-7 Estadisticamente no significativo {p > 0.05). Estos datos deben ser interpretados con precaucion.

- -Cuando la severidad de la gastroenteritis por rotavirus fue medida usando la escala de 20 puntos. de
“Vesikari, la eficacia de la vacuna durante el primer afio de vida aument6 progresivamente con el

... Inciemento de Ta severidad de la enfermedad, alcanzando un 100% (IC 95%: 84,7,100) para valores
© 1 217 en dicha escala, : '

.. Eficacia protectora en Latinoamérica

- Un estudio clinico realizado en. Latinoamérica en: mas de 20.000 sujetos, evalud ROTARIX
. administrada aproximadamente a los 2 y 4 meses de edad. La severidad de |a gastroenteritis fue:

. definida de acuerdo a los criterios de la OMS, T

Luego de dos dosis de ROTARIX, la eficacia protectora de la vacuna contra la gastroenteritis severa
~. por_rotavirus que requirié hospitalizacién yfo terapia de rehidratacion en centros médicos fue de
84,7% (IC 95%: 71,7,92,4) durante el primer afto de vida. La eficacia protectora de ROTARIX se
mantuvo durante el segundo afio de vida. con una eficacia contra Ia gastroenteritis severa por
“rotavirus-de 79,0% (IC 95%: 66,4,87 4). A

: C_uando la severidad de la gastroenteritis por rotavirus fue medida usando 1a escala de 20 puntos de

. Vesikari, la eficacia de la vacuna durante el primer afio de vida aumgnté-pregresivamente con el w“”) '
' g " IF-2018-25275862- A
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in‘c’_rémento dé‘_’lé seve‘{iqéd de la enferm‘eda‘.‘c'l, alcanzando un 100% (IC 95%: 74,5,100) para valores
-+ 219 en dicha escala. Se observaron suficientes casos de gastroenteritis causada por G1P[8] y GOP[8]

‘la escala de Vesikari.

para demostrar que la eficacia de la vacuna alcanzo 100% (IC 95%: >72,2;100) para valo'rés-msf-an :

L_"a_eﬁ_cacia;‘pr_otéctoré dé la vacuria contra gastroenteritis severa por rotavirus observada se miestra

‘eni laTabla 2.

~ Tabla 2: Estudio llevado a cabo en Latinoamérica:

-Cepa ‘Gastroenterifis- severa por | Gastroenteritis severa por
- - rotavirus! (1° afic de vida} | rotavirus’ {2° afio de vida)
ROTARIX N=8.009(§) ROTARIX N=7.1 75(§)
Placebo N=8.858(8) Placebo N=7.062(§)
Eficacia {%) ' ‘Eficacia (%)
' , C 95%] - [1C 95%]
- .G1P[8] g 8918 724
= T [74.1:98,4] [34,5:89,9]
G3F’[8tjf : 87,7 71,9*
, [8,3:99,7) [<0,0;97 11
GIP[8] 906 87,7
S . . [61,7:98.91 [72.9,85.3]
Cepas con genotipo P[8] 208 - 785
DAt L [79,2;96.8] [67.0,87,9]

-t Gastroenteritis severa por rotavirus-fue definida como un episodio de diarrea con o sin vomitos que
uirieron hospitalizacién y/o terapia de rehidratacion en un centro meédico (criterio CMS).

Cohorte ATP para la eficacia. Esta inciuye todos los sujetos de la cohorte ATP para seguridad -
juienes han entrado en el periodo de seguimiento que corresponde a la cohorte de eficacia,
Estadisticamente no significativo (p20,05) . Esta informacion debe ser interpretada con cuidado. -

. Un analisis conjunto de 4 estudios de eficacia®, mostré un 71,4% (IC 95%: 20,1; 91, ) de eficacia
- contra gastroenteritis severa (escala de Vesikari 211) causada por rotavirus cepa G2P4]. )
"En estos estudios, los puntos estimados v los intervalos de confianza fueron respectivamente;

0% {IC 95%:-1.858,0; 100), 100% (IC 95%: 21,1; 100}, 45,4% (IC 95%: -81.5; 86,6}, 74,7% {GC

1-386,2; 99.6). : , : : :
ue ROTARIX tiene un esquema de 2 dosis, 1a-eficacia se ha observado desde |a primera dosis,
En Europa, la eficacia de la vacuna contra gastroenteritis por rotavirus de cualquier severidad ‘desde
 primera dosis hasta la segunda dosis fue de 89,8% {IC 95%: 8,9; 99,8). Un andlisis conjunto de dos
udios de eficacia realizados en Latinoamérica, mostraron una eficacia contra gastroenteritis severa
_ porrotavirus desde la primera dosis hasta la segunda dosis de 64,4% (IC 95%: 11,9: 86.9).

Eficacia protectora en Africa : SR 3 e
Un estudio clinico llevado a cabo en Africa en méas de 4.900 sujetos evalud ROTARIX administradaa
las 10 y14 semanas de edad-aproximadamente (2 dosis) 06, 10y 14 seémanas de edad (3dosis). La-

eficacia de la vacuna contra gastroenteritis severa -por rotavirus durante ef primer afic de vida fue
2% (IC 95%: 44,0; 73,2). El estudio no fue realizado para evaluar una diferencia en la eficacia de

- lavacuna entre esquemas-de 2y 3 dosis. R ,
*.. Laeficacia protectora observada de la. vacuna contra cualquier gastroenteritis v gastroenteritis severa
por rotavirus se presenta ena Tabla 3. : ' :

en Africa:

bla 3: Estudio llévado a cabo

Gastroenteritis severa
por rotavirust (1° afio de
vida - resultados
agrupados)
ROTARIX N=2.874(8)

Cualquier tipo de
-gastroenteritis por
rotavirus {1° afio de vida
—~ resultados agrupados) |

ROTARIX N=2.974(§)
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Placebo N=1.443(§) [ Placebo N=1.443(§)
Eficacia (%) Eficacia (%}
[iC 95%] [IC 95%]
» 683 56,68
G1P[8] [53,6; 78,5] [11,8; 78.8]
G2P[4] ¥ [4,6; 73,0 [8,6; 98 4]
434" : 51,5
“G3P{8] [<0; 83,7] [<0; 96.,5]
= 38,7% , 63,6
G8P[4] [<0: 67.8) ' _ (5,9, 86,5]
ool 418" 56,9
G3P[8] [<0:72.3] [<0; 85,5]
480 55,57
GTZP[ ] 19,7700 [<0; 822}
383 . 70,9
, Cepas con: genotxpo P[4] [7.7. 59.9] [37,5: 87,0]
.Cepas con gen.otmaP{G}. [9,4: 68,4] : [<D; 81,3]
| Cepas con genotipo P[8] [47.3; 71 2] [32,8; 75 31
tGastroenteritis severa fue definida como >11 punios en ka escala Vesikar,

. N entrado en el periodo de seguimiento que corresponde a la cohorte de eficacia.
,estadrstlcamente s;gmflcat!vo (pz0, 05) Esta informaci6n debe ser interpretada con cuxdado '

= Efucacia sostemda hasta los 3-afios de edad en Asia

-Un ‘estudio clinico, llevado a cabo en. Asia (Hong Kong, Singapury Taiwan) en més de 10.000 sujetos,
evalud ROTARIX administrada de acuerdo a diferentes esquemas (2, 4 meses de edad; 3,.4 meses
de edad).

- Luego de dos dosis de ROTARIX; la: eﬁcac:a protectora de la vacuna observada hasta los 3 afios de
ﬁfedad se presenta en la Tabla 4. '

Tabla 4 Estudlo Ilevado a cabo en Asia:

1 Efi cacia hasta 2 anos de Eﬁca‘#ia hasta 3 afos de I'
S edad - : edad. L
ROTARIX N=5. 263(§) ROTARIX N=5.263(8)
. Placebo N=5.256(8) Placeho N=§, 256(§}
Efxcacla dela vacuna (%} contra gastroenteritis severa causada por rotavirus -
[IC 95%]
i Cepa-- Severat Several
' 2 : 100,0 -~ N 100,00
cirel . (80,8, 100,0] [84,8; 100.0]
. - S 1080% 100,0"
ey | [<0,100.0] _ [<0:100,0]
iRy 94,5 : . 952
L  [64,9;99.9] [70,4: 99,9]
T TR B - “ai7
. comE 43,5, 99.8] [43,8; 99,8]
S I i 95,8 96,6
‘Cepas con genotipo PI8] - [83,8; 99,5) (87.,0; 99,6]
R 96,1 96,9
|- Cepas de rotavirus circulantes. (85 1:99.5] (88,3, 99,6]
Efi icacia de la vacuna (%) frente a gastroenteritis por rotavirus que requieren
hospntahzacaon ylo terapia de rehidratacion en un centro médico

WWM_W
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[IC 95%]
94,2 ‘ 95,5
& [82,2: 98,8] [86.4; 99,11
. TGastroententls 'severa fue definida como =11 piintos en la escala Vesikari.
{8§) Cohorte ATP para la eficacia. Esta incluye todos los sujetos de Ia cohorte ATP para seguridad
‘quienes han entrado en-el pericdo de seguimiento que correspohde:a la cohorte de eficacia,
';*No estadjst;c_amente signif canvo (pZ0,0s). Esta informacion debe ser interpretada con cuidado:

Cepas de rotav;rus c;rcufames

Ef cac;a protectora de la formulacnon i qund de ROTARIX

'pueden ser extrapolados a los de Ia formulacbn hqufda

: Respuesta inmune

El mecanismo lnmunoiéglco por el cual ROTARIX pretege frente a gastroenteritis por rotavirus no esta
totalmente claro. No se ha establecido una relacion entre respuesta de anticuerpos a la vacunacion _
rente a 1os rotavirus y proteccion frente a gastroenteritis por rotavirus. A continuacién, -la Tabla 5
muestra el porcentaje de sujetos inicialmente seronegativos para rotavirus (titulos de antlcuerpos igA
<20 Uiml {por ELISA)) 'y con titulos séricos de- anticuerpos-1gA antirrotavirus 220 Uimi-uno o dos
eses fuego de la segunda dosis de la vacuna o placebo, tal. como se observo en dtferentes estudaos

hzados conla formulacxén hof‘ lizada de ROTARIX

'Tabla 5: Seroconversnon para antlcuerpos IgA antlrrotawrus !uego de la vacunacnoh[con
. ROTARIX .

84,3%
. . Alemania 82,1%
2,4 meses “. . Espafia o 855%
3, 5mes Finlandia S - 94,6%
Itatia o 923% 11,1%

Francia

Hong Kong
Singapur.

, 14 seman s | Sudafrica,
v6,10, 14 - Malawi
semanas :
(agrupados)

. “En fres’ estudms comparatlvos controlados, 1a respuesta inmunitaria. generada por la formuiamén
S 'qutda de ROTAR!X fue comparabie ala producnda porla formulacion liofilizada de ROTARIX

Respuesta mmunoiog:ca en lactantes pre-término

e S R R
<A B awau

GA 1P 18480
ADA
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S f‘>20 Uil (por EL!SA) un mes después de I segunda dosis de la vacuna.
Seguridad en lactantes con infeccién de mmunodef:crencla humana (VIH)

: 'ROTARIX o] placebo El perf iI-de seguridad fue similar entre tos-que recibieron ROTARIX y placebo

e Excrecxésn del vitus vacinal ' :
- La excrecion. del virus vacunal en heces ocurre tuego de:la vacunacion y dura en promedio 10 dfas,
N un pico de excrecion alrededor del. séptimo - dia. Se encontraron particulas de antigeno viral

-~ -virus vivo de la vacuna, 17% fue positivo. -

o la formulacion llquida de ROTARIX fue comparable con jo observado luego de la vacunamén con la
et formulamén liofilizada de ROTAR!X

Efectividad

n estudios observacionales, la efectividad dela vacuna fue demostrada contra gastroententls severa
gue conduce a hospxtahzauén debido a los genotipos comunes: de rotavirus G1P[8], G2P[4], G3P[8] y
alrededor del mundo

g Tabla & muestra los resultadas de varlos estudios caso-control comparativos condumdos para

hospttahzacuones

":.Tabla B: Efectlvidad contra gas'tmen'teritis severa por rotavirus que dieron lugar a

hospitalizaciones

[ Palses Edad N Efectividad luego de 2 dosis

(casofeontral) : Hospitalizacién por RY
Cepa Efectividad (%)
.. S y [1C 85%1
I . Paises de ingresos:altos R
1 Bélgica <4 160/198 ~Todas . 801[81,95]
N . afios - | GIP8] 195 {78;69]
C ' . G2P[4] 85 [64:94]
31 | Todas 91 [75,97]
Lo -ffieses o G2P4] 83 [11,96]
Singapur - |-<67 . | 136/272 - | Todas 84 [32,96]
v bafios o | G1P[8] 91 [30:99]
Taiwan | <3 | 275/1.623 | Todas 92 [75,98]
RETIEE o lafos | -G1P[8] 95 [69:100]
L EEUL <2 | BB/1.062 Todas 8573921
T « pafos G1R[8] 88 [68;95]
o - G2PIM4] : 88.[68:95]
B _ | Todas 89 [48,98]
sl ‘meses | L , ‘
EEUU [ <5 741255 | G3P[E] 68 [34,85]
- anos e -
_ e Pglses de ingresos medios ‘
Bolivia i3 300074 - Todas 77 {65;84]*
e afios | ' | GOP[8] 85 [69;93]
:  G3P[8] 93 [70:98]
G2P[4] ' 69 [14:89]
GaPs] 187 119:98)

_ ;;..%-25275862 A
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‘En un estudno chmco Ilevado a cabo en Iactantes pre-termmo con Ia formulaonon hoﬂhzada ROTAR!X» :

En un estudio clinico, 100 lactantes con infeccion por. VIH recibieron la formulacion liofil izada de .

etectadas por ELISA, en un 50% de las heces luego de la primera dosis de la formulacion liofilizada = .
4% de'las’heces luego de la segunda dOSiS Cuanda se analizaron estas heces para la presenma de. o

En dos estudlos comparatwos controlados la excrecrén del virus vacunal luego de la vacunacién con

“GgP[8) asfi como los: genotipos’ de rotawrus menos comunes GOP[4] y GBP[6]. Todas estas ce’pas L

evaluar la efectividad de ROTARIX contra gastroententns severa por rotavirus que- dieron lugar a _




611 o : Todas ' {51 89

]
meses | | GOP[8] 0 [65;97]
| Brasil S RS 115/1:481 “Todas [44 85]*
: 1 afios G1Pi8] 88 {78;85]
- o ‘ G2P[4] 76 [64,84]
Brasil - <3 249/249 Todas 76 [58;86]
S , L afios L G2PI4] 75 [57,86]
Cen e nse EAT - Todas | 96 [68,99]
c e T I meses | | G2P[4] . | 95[66;99]
| El'Salvador | <2 | 2511770 Todas 76 [64:84)
o | afios _ .
1811 , 83 (68;91]
' | meses | - :
“México <2 T LeH? GOP[4] 94.[16;100]
o Laflos |
G Palses de ingresos bajos
Malawi 1<2 181234 . | Todas 83 [23:83)
| afies

*En SUJetos que no recibieron el esquema completo de vacunacron la efectividad iuego de una dos;sb
b ,promed;é del 51% (IC 95%:.26; 6? El Salvador) al 50%. (1095% 37,75, Brasil).

lmpacto enla mortaltdad§ _ : : .

" Estudios de impactd con ROTARIX realizados en Panama Brasil y Méx;co mostraron una
. disminucion enla mortalidad por diarrea debida a todas las. causas, que van desde 22% hastd 56%
«i7oen nifios menores.de 5.aflos de edad dentro de los 2 a 3 afios posteriores a la introduccion. de Ia
- vacuna. . :

: -'ImDacto en la hospitalizaciéns '

. "En un estudio retrospectivo de base. de datos conducxdo en Bélgica en nifios de 5 aﬁos de edad y .

. menores, el impacto directo’ e indirecto de la vacunacion con ROTARIX sobre hospitalizaciones
- relacionadas con rotavirus, oscila entre af 64% (IC 95%:49,76) hasta 80% (IC 95%:77;83) luego de
. - dos afios de la introduccion de la vacuna. Estudios similares en Brasil, Austraha y El Salvador
»»',mostraron una reducclon del 45% al 88%. :

' demés dos estudxos de impacto en hospltahzacwnes por diarrea debida a todas las causas
, A ealizados en Latinoamérica, mostraron una reduccion del 38% al 40% luego de cuatro afios de Ia
S mtroduccuén de la'vacuna,

S Los estudms de impacto- estén diseftados: para establecer una relacidn temporal pero no causal'
-entre la enfermedad y'la vacunacion.

i "P_rop:edades Farmacocmetf_cas. :
“No ;se’ requisre evaluaci()n, de las propiedades farmacocinéticas para las vacunas.

: _vlnformacxon preclinica:

i Toxicologia y/o farmacologia ammal : ~

““Los datos de los. estudios prec!rmcos ne muestran nesgos especiales para los seres humanos segun, B
los estudlos ccnvencyonales de toxicidad de dosis repetrdas

: : j;'POSOLOGlA Y MODO DE ADMINISTRACION
: ’.Posologfa

_El esquerma de vacunac;rén consiste en dos dosis. La pnmera dosis puede ser admlmstrada desde las - ;
. Bsemanas de édad. Debe haber un intervalo de al menos 4 semanas entre las dosis. El esquema. de
'ﬂ...vacunacnon debe haberse completado para las 24 semanas de edad. :

v-i‘v-.__;:,ROTARiX puede - ser admmxstrada a Iactantes pre <termino con: la misma posologla - (Ver -
- REACCIONES AD‘JERSAS y PROPIEDADES FARMACOLOGICAS - Propiedades-
.Farmacodmamlcas) : .

f‘“IF’”EE)’W 18- 25275&@@;@
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... En estudios clinicos, raramente se ha observado el escupir o regurgitar la vacuna y, bajo esas

" circunstancias, no se administré dosis de refuerzo. Sin embarge, en el caso poco probable de que un

- lactante ‘escupa o regurgite la mayor parte de la dosis: de vacuna, puede administrarse uria dosis
. Unica de reemplazo en la misma visita de vacunacion.

. Se recomienda fuerteménte‘jque los lactantes que hayan recibido una primera dosis de ROTARIX ~
- _completen el esquema de 2 dosis con ROTARIX. .

Forma de administracion: S
ROTARIX SE DEBE ADMINISTRAR EXCLUSIVAMENTE POR VIA ORAL.

' BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA ROTARIX DEBE SER INYECTADA.

No hay restricciones’ en la ingesta de alimentos o liquidos por el lactante, incluyendo la leche
_Materna, ya sea antes 6 después de la-vacunacion.

Eﬁibase a la evidencia generada en estudios clinicos, la lactancia no reduce la proteccién contrala
- gastroenteritis causada por rotavirus alcanzada con ROTARIX. Por lo tanto, puede continuarse con la -
actangia materna durante e} esquema de vacunacion.

. Para informacién respecto a la administracién ver Instrucciones de uso y manejo.

- ROTARIX no debe ser administrada en sujetos con hipersensibilidad conocida luego de una
‘administracion previa de ROTARIX o a cualquiefa de Jos componentes de la vacuna (Ver FORMULA
CUALI-CUANTITATIVA). '

.. Antecédentes de invaginacitn intéstinal.

Sujetos con malformacion. congénita 'no-corre’gid‘a del tracto gastrointestinal (como diverticulo de
Meckel) que podria predisponer a una invaginacién intestinal. } ‘

“Sujetos con Trastorno de Inmunodeficiencia Combinada Sevéra (SCID - por su sigla en inglés) (Ver
~REACCIONES ADVERSAS) - _ L : ’

" ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: , :
L& vacunacion debe estar precedida por una revision de la historia clinica del paciente (especialmente.
con relacion a los eventuales efectos irdeseables que se presentaron durante vacupaciones
. anteriores) asl como tambign, de un examen flsico.

_Como con otras vacunas, se debe posponer |a administracion de ROTARIX en personas gue.
adezcan enfermedades febriles agudas graves. Sin embargo, la presencia de una infeccidn leve no.

es:una contraindicacion para la vacunacion.

e debe pdquﬁer la administracion de ROTARIX en éujetos:que:padezcan diarrea o vomitos.
‘No'hay datos sobre i3 seg uri‘dad. y eficacia de ROTARIX en nifios con trastornos gastrointestinales.

admiinistracion de ROTARIX deberia ser considerada con precaucién en estos nifios cuando, en-

“opinion de su friédico, la no administracién de la vacuna enitraite un riesgo mayor.

“El riesge de invaginacion intestinal ha sido evaluado en un amplio estudio de seguridad (incluyendo
- 63225 lactantes) llevado a cabo 'en América Latina y Finlandia. No se observé incremento en el
~+ riesgo de invaginacién intestinal en este estudio clinico luego de la administracion de ROTARIX

s -CUando es comparado con placebs. , » : :

=-Sin.embargo, los datos de seguridad post-comercializacién indican un transitorio incremento de la

- incidencia en el riesgo de invaginacién, mayormente dentro-de los 7 dias, luego de la administracion
.7/ de la-primera dosis de ROTARIX y en menor medida, luego de la segunda dosis. La incidencia
. dlobal de invaginacion intestinal sigue siendo rara. No se ha establecido si ROTARIX afecta el
" IF-2018-25275R6AAINITE CRRENSMAT

Feasserra
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vnesgo g obal de mvagmacmn lntestlnaf

Como una precaucwn los. profesnonales de la salud deben reahzar el seguimiento de cualquier.

. “sintomia indicativo de invaginacién intestinal {dolor abdominal severo, vomitos persistentes, heces
con sangre, distension abdominal ylo fiebre alta). Se debe advertir a los padres y cuidadores de los
viactantes gue reporten rapldamente dichos sintomas.

" Para sujetos con predisposicion a mvagmamén intestinal ver CONTRAINDICACIONES.

* La administraciéh de ROTARIX en lactantes inm unosuprimrdos incluyendo lactantes en tratamiento
- Inmunosupresor, deberia basarse en una consideracién cuidadosa de potenciales beneficios ¥
5 nesgos {Ver PROPIEDADES FARMACOLOGICAS - Propiedades Farmacodinamicas).

i "-Se sabe quevel virus vacunal se excreta en . heces después de la vacunacién y dura 10 dras en .
bt prcmed‘o ‘Un - maximo ' de  excrecién alrededor del dia 7 (Ver PROPIEDADES

ue se produzca ningln sintoma clinico. ROTARIX debe administrarse con precaucion a individuos

recomiendar una cuidadosa higiene a las personas en contacto con nifios recientemente vacunados
{incluyendo el Eavado de'las manos) cuando cambiah los pafiales del bebe. '

-Coro ocurre: con cualquier vacuna puede no obtenerse una -respuesta inmunitaria protectora en
todos - los  vacunados  (Ver PROPIEDADES FARMACOLOGiCAS - Propleda_des
: Farmacodmémtcas) ‘ . '

: extensxon de fa proteccnbn que_ "ROTARIX puede proveer contra las cepas de rotavirus gue no han R
~circulado - en estudios © clinicos “es  actualmente  desconocida {(Ver PROP!EDADES
s ",FARMACOLO ICAS - Promedades Farmacodinamicas).

o ROTARIX no.protege contra Ia gastroenteritis causada por otros patégenos drferentes alrotavirus.
: BAJO NINGUNA CtRCUNSTANCIA ROTARIX DEBE SER INYECTADA.

e lnteraccmnes
“ROTARIX. puede administrarse concomitanteémente con cualquiera de Ias siguientes vacunas cuando
- sor-administradas  ya sea. como 'vacunas monovalentes o combinadas fincluyendo vacunas
- hexavalentes (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: Vacuna. contra la difteria-tétanos-pertusis de célula entera
DTPw), vacuna contra la difteria-tétanos-pertusis acetular (DTPa), vacuna contra Haemophilus.
uenzae tipo b (Hib), vacuna contra virus de polio inactivados (IPV), vacuna contra la hepatitis B
(HBV) y vacuna antineumocdccica conjugada y vacuna antimeningococcica serogrupo C conjugada.
.Los estudios demostraron que las Tespuestas inmunes. a todds las vacunas admm;stradas ¥ los
periiles de seguridad de las vacunas no.fueron afectados.

oola admlmstramon concomitante de ROTARIX y la vacuna oral contra la peliv (OPV) no afecta la
.~ respuesta inmune-de los antigenos de la polio. Si-bien la administracién concomitante de OPY podria -
reducir:ligeramente la respuesta inmune de fa vacuna contra rotavirus, se demostré que se mantiene -
- la proteccion clinica frente a gastroenteritis severa por rotavirus.

Embarazoy lactancia:

| Embarazo ‘ ‘ L
ROTARIX no esta destmada para su admmustramén en adultos. Por lo tanto, no se dispone de datos .
de su uso durante ei embarazo y no se- han realizado estudlos de reproduccién en animales.

: "%Lactancra ' o '
- ROTARIX no esta destinada para su adm;mstracqon en adultos. No se dispone de datos de su
-admmlstracrén durante fa lactancya nl de estudros de reproduccion en animales.
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CAS - Propiedades -F cbdmamlcas) En estudios clf nicos, se han observado .
gasos de transmision del virus vacunal’excretado a contactos seronegativos de sijetos vacunados sin -

ue sean contactos préximos de sujetos inmunodeficientes,  tales como sujetos con cancer, ¢ que -
ran algln tipo de inminedeficiencia o que reciban tratamiento inmunosupresor. Se les debe




5 '.;fectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maqumas
OTAR!X no esta destinada para su admm:strac&on en adultos

;.:REACC;ONES ADVERSAS:
- -Datos de estudios clinicos - S
’Se ha utilizado la snguxente convenmén para la dlasificacion de frecuencia:

o 'Muy"comunes ;21/1-0, _
“:Comunes - = 21/100 y <110

- Pogo comuries 21/1.000y <1/100 -

Raramente - 21/10.000y <1/1.000

: Mu:y raramente <1/10.000 '

perf il de segurldad presentadc abajo esté basado en datos de estudios clinicos Hevados a: cabo
nto con la formulacion hoﬂhzada como-con la formu}acaén liquida de ROTARIX.

. En.un total de cuatfo estudios clinicos; aproxnmadamen’te 3.800 dosis de ROTARIX en su formulacaén
. lida fueron admxmstradas a1.900 factantes Eso§ estudios han mostrado que el perﬂl de segundad i
‘ de :Ia formu(acxén hqu:da es comparabie a la- formulacion hofmzada .

.En un total de vemt:trés PS'(UleS el nicos, aproxsmadamente 106. OOO dosis de ROTARIX (hoﬂhzada 0
Hqu;da) fueron administradas aprox:madamente a5l 000 lactantes. :

‘ "udlos clinicos contm!ados con p!acebo (Finlandia, lndla % Bangladesh) en los cliales se
v 6 ROTARIX. sola- (se altern6” la - administracién de vacunas pediatricas rutmanas) la
dencia y severidad de los eventos solicitados (recolectados a los 8 dias luego de la vacunaczén)
diarrea, vomito, pérdida de apetito, fiebre, irritabilidad y tos/goteo nasal, ho fueron significativamente -
- diferentes ‘en el grupo que recibic ROTARIX comparado con el grupo placebo. No se observd un- -
. "aumento en. Ia mctdehcra 0 gravedad de estos eventos con la segurida dosrs ’

. En un andlisis conjunto de 17 estudios clinicos controiados con ‘placebo (Europa, Norteamérica,
Latincameérica, -Asia, Afrlca) incluyendo - estudios “en. los cuales ROTARIX fue admlmstrado
fconcomnantemente coh vacunas ped!étracas de rutina (Ver INTERACCIONES), las srgurentes- :
. reaceiones a@dversas {recolectadas a los 31 dias luego de la vacuhacion) fueron c0n31deradas come
_retacmnadas pomblemente ala vacunactén

fornos Gasx‘mmtesrmafes
omunes: Drarrea ‘
: .;Poco comunes: Fiatutencna dolof: abdommal

sfomos o‘e Ja P:e/ ¥ Teﬂdo Sabcuténeo
4] comunes Dermiatitis. -

o Trastomos generafes ¥ condrc:ones en el srtfo de administracién
- Camunes frntablhdad

i Se ha evaluado el rresgo de mvagmacxén intestinal en un gran estudm de seguridad reahzado en
Latinoamérica y Finlandia, en donde partxc;paron 63.225 lactantes. Este estudio no mostré evidencia
. de incremento en el riesgo de invaginacién-en el grupo tratado con ROTARIX en comparacxén con el
Sigrupe tratado COf placebo como se puede observar.en la siguiente tabla; B

_ROTARIX__|__Placebo | _Riesgo relaiive (IC 95%)

invaginacidri-dentrd de los 31 i gy o
dias de la administracion de: | Vo178 N=31.552 -
-Primera dosis B o] 2 _ 0,50(0,07-3,80) - -
| Segundadosis 5 5 0,99(0,31-321).
Invaginacién-hasta unafode 1 N=10.159 | . N=10:010 S »




edad

' Prlmefa dosis hasta un "éno de.
. edad :
G lnterva!o de conf‘ anza

4 4 0,28 (0,10-0,81)

. Segundad en iactantes pre-término “ :
“En_un-estudid clinico, 1. 09 lactantes pre-término recibieron ROTARIX (formulacion hoﬁlszada) o MR
*ptacebo (198 tenfan 27-30 semanas de edad gestacional y 801 tenlan 31-36 semanas de -edad:

E ional). La primera dosis fue administrada desde las 6 semanas luego del nacimiento. Se

. bservaron eventos adversos serios en 5,1% de los que recibieron ROTARIX en comparacion & 6,8%

- de los-que recibieron placebo. Se observaron tasas similares de sintomas solicitados ¥yno sohmtados -

£ en 168 que ret ‘bleron ROTARIXy placebo. No se reportaron casos deinvaginacion mtestmal :

o .'Datos post—comerc:afzzacmnv

; Trastomos gastromtestmafes v '

- .Raramente: Hematoquecia, gastroenteritis con eliminacion del virus vacunal en lactantes con
Trastorno de Inmunodeficiencia Combinada Severa (SCID).
e Muy raramente lnvagmacmn intestinal (Ver ADVERTENC!AS Y PRECAUCIONES).

OBREDOSlFlGACION -
‘Se han-repgartado. algunos casos de: sobredosis. En general, el perﬂl de-evento adverso reportado en

stos casos fue s;mxtar al observado luego de la administracién de la dosis recomendada de -
YOTARIX:: '

\nte la eventua’lidad de una sobredasuf“ cacion, concurrir al Hospital més cercana o comunlcarse ‘€on : -
“eentras de T x’icologna de| Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247 o al -
Hospltai A Posadas (D‘H) 4654-6648!4668 7777 - Optatxvamente a otros centros de Intoxicaciones.

PRESENTAC!ONES'

OTARIX se presenta como una suspens;én oral en'l, 5 10, 25 50 y 100 aplicadores orales (vrdrm‘
, tlpql)

i ’co‘nssnvacnén _
~“Conservar en heladera (2°C — 8°C) No.congelar.
i ‘Consewar en el envase original protegxdo de ia luz.

NCQMPAT[BIL&DADES : : Co
ste producto med;cmai no debe mezclarse con otros medlcamentos

: 1!NTRUCCIONES DEUSOY MANEJO

La vacuna se presenta como. un l;qusdo transparente lncoloro libreé de particulas wmbles para '
- administracién ORAL.

“Lavacuna ests lista para s ’:r»utmzada {ho se requ:ere reconstitucion o disolucion),
‘Lavacina debe ser-administrada oraimente sin ser mezclada con ofras vacunas o soluciones.

“variacion del aspecto fisico. En caso que se observen particulas extrafias o aparaenma ‘anotmal,
e ‘desechar la vacuna.

Inst;ucciota.es.:pam la administracion de fa vacuna:
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.la vacuna debe ser examinada visualmente para observar si existe alguna particula extrana yig -




“Cubiens de}
aplicadar ORAL'

or

1./ Quitarla capucha prolectora del. -~ 2 Estavacunaes 'sdlo para 3. NO'INYECTAR.
a ,cador ORAL.. 0. L iadmintstracidn.oral. Sentar 4l
; : lattante-énposicidn redlinada.
Administrar oralmente (es decir,
‘dentrs de la boca del factante; del
laderintermo de lameilla) todo el
conténido del apticador ORAL

o Toda vacuna no utrhzada o matenal de desecho debe ser déscartado de acuerdo a los requeri msentes
S Iocales v , .

‘- M’ANTENER F.UER'A D“EL ALcANcE DE L'os NINOS

"Espemahdad Medicinal Autonzada porel Mrmsterco de Salud Certificado N° 52.704.
ii ,._Dtrector Técmco Eduardo D: Cammo Farmaceuhco :

: Elaborado por GIaxoSmrthKlm ""oiog:calsSA Bélgxca

Importado por: GlaxoSmithKline Argentma S.A. - Carlos Casares 3690, (81644BCD) Vlctorra:] :
»’iBuenosAlres Argentlna : B

5 INFORMAGION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A GlaxoSmithKline Argentina S.A. ~ 0800 220
REE i4752 ! alternatlvamente a (01 1) 4725-8900. :

 aDso1s - |
L -Fecha de Ia umma actuahzac;én /... Disp. N°

S marcas son propiedad de e] ilcenc;adas al grupo de compafifas GSK
2oxx Grupo de companfas GSK O sUs !cenmantes

M :
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'PROYECTO DE INFORMACION PARA PACIENTES\

L e . : ROTARIX
N . : VACUNA CONTRA ROTAVIRUS
ROTAVIRUS VIVO ATENUADO
Suspensian oral

1 Venta bajo receta :

Lea todo este prospecto cuidadosamente antes de fue su nifio reciba esta vacuna.

= . Conserve este prospecto. Usted puede necesitarieerio nuevaments.

- St usted tiene preguntas adicionales, pregunte a su médico o farmacéutico.
.= Esta vacuna ha sido prescripta para su nifio. No se la pase a otros.
=St alguno de los efectos adversos se convierte en serio, o si nota algin efecto adverso no
B ment:lonado en este prespecto por favor digaselo a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:
1. ¢Qué es ROTARIX y para qué se usa?
. Antesque su nino reciba ROTARIX
3 t:,Como se administra ROTARIX?
: s efectos adversos
& Cémo e-conserva ROTARIX?
informacnon adlcmnai

Sty ¢Que es ROTARIX y para que se usa" L

- ROTARIX es una vacuna que ayuda & proteger a su mﬁo contra la gastroententrs (diarreay vomltos)
- tausada por Ia infeccién por rotavirus. :
~La infeccion por rotavirus es [a causa mas comin de drarrea severa en lactantes y nifos pequefios, -
- 'Se disemina facilmente por contacto mano-boca con heces de una persona infectada. La mayoria de
- los nifios con diarrea por rotavirus se recuperan sin tratamiento. Algunos nifies se enferman con
- vomitos, diarrea 'y deshidratacién severos que requiere hospitalizacién. ‘
Clando alguien es vacunado; el sistema inmune {el sistema de defeénsa natural del cuerpo) fabricara
anﬂcuerpos tontra: 16s tlpos mas -frecuentes de rotavirls. Estos antxcuerpos protegen coiitra la.
.. enfermedad causada por estos tipos de rotavirus, v

- 'ROTARIX s6lo puede proteger a su nifio contra.la gastroenteritis por rotavirus.
+La vacunacion es la ‘mejor manéra de proteger contra’esta enfermedad. Sin embargo, €Omo: corn
.. todas las vacunas, ROTARIX puede no proteger por completo.a todos los nifios vatunados.

| su nifio ha sido vacunado’ recientemente, es partlcuiarmente importante que lave sus’ manos
espués de camblarle el paﬁal

‘ 2 Antes que su nifio reciba ROTARIX
- ROTARIX no debe ser administrada:

.» Sisu nifio ha tenido previamente alguna reaccion alérgica a vacunas contra rotavirus o algun
ingrediente: de ROTARIX. Los ingredientes de ROTARIX se detallan al final del prospecto (ver

- la piel, dificuftad para Tespirar e hinchazon de la cara o de la lengua.

Si su nifio ha tenido previamente invaginacion intestinal (Lina obstruccion del intestino en el cual un
.segmento del intestino sé-introduce dentro de otro, segmento).

Si su nifio ha nacido €on un defecto en-el sistema gastrointestinal..

&SI su rifio tiene Una enfermedad hereditaria rara que afecta su sistema inmune Hamada
“nmunodeficiencia Combmada Severa (SCID, por sus siglas en inglés).

Tener espec;al cwdado cor ROTARIX:

- 8i'su nific tiene una infeccidn severa con temperatura elevada. Puede ser necesario posponpr a
-vacunacién hasta que esté recuperado. Una infeceibn menor como un resfric no debe: ser un -
problema, pero hable con su médico primero.

w81 su nifio tiene diarrea o esta con vomztos Puede ser necesario posponer la vacunacion hasta
gue esté: recuperado

e By mﬁo sufre-de. trastomos del estémago o los mtestmos
L JF-201 8-22,@ i
GDREY
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seccién 6. Informacion adicional), Los signos de una reaccion alergica pueden incluir pxcazon en:




Sisu iAo tiene alguna enfermedad 0 esta tomando algun medicamento gue reduce su resnstenc:a \
| a unainfeccién.

_8i su nifio ha estado en contacto cercano con algun miembro de la casa quien tiene alguna
._'enfermedad o estd tomando aigun medrosmento que reduce suy resistencia a una infeccién.

e eqo que su nifio recxba ROTARIX contacte a un médico o profesxonal de la salud |nmed|atamente i
“usth su nifio exper:menta dolor estomacal severo, vémitos persistentes, sangre en las heces, su
, _abdomen hinchado y/o fi ebre aita, :

Como snempre por favor tenga cuxdado en lavar sus manos inmediatamente después de cambxarle
' 'los panales

Uso de otros medicamentos o vacunas
Por favor informe a su médico si su nifio estd tomando o ha tomado recientemente algdn otro
medicamento; ~incluyendo medicamentos obtenidos sin una prescripcion o si ha recnbldo*
recientemente alguna otra vacuna. ,
- ROTARIX puede ser administrada al mismo tiempo que su nifio recibe otras vacunas normalmente
‘comendadas, tales como vacunas contra difteria, tétarios, tos ferina (pertussis), Haemophf/us
ﬂuenzae tzpo b, polio (oral [o) mactlvada) hepatttns B, neumococo y meningoceco.

B v_Admtmstracmn de ROTARtX can comida y bebida
- No hay restricciones en el:consumo de comida o liquidos, incluyendo la leche materna, va sea antes
- odespués de ia vacunacion con ROTARIX
o ._Embarazo ytactancra , »
.. ROTARIX es para uso en nifios solamente porlo tanto la informacidn sobre uso en el embarazo no
- es relevante.
a lactancia p.u,ede continuarse durante el esquema de va_cunacién

~¢Como se administra ROTARIX?

doctor ‘o enfermero le dara fa dosis recomendada de ROTARIX a su nifio. La vacuna (1,5 m)
empre es administrada dentro de fa boca del nifio. Bajo mnguna circunstancia esta vacuna debe ser
inyectada

Su nifio recibird dos dosis de [a vacuna. La primera dosis serd admmlstrada como temprano a las 6
semanas de edad. La segunda dosis serd administrada al menos 4 semanas después de la pnmera :
“dosis. Las dos dosis deberi ser administradas antes de la edad de 24 semanas.
: ROTARIX puede ser administrada a lactantes quienes: hayan nacido prematuramente sngulendo el~
_-mismo esquema de vacunacion, '
SU nifo escupe o devuelve la dosxs de vacuna, und dos;s de rémplazo puede ser admlmstrada en
la mismawvisita. ’
Cuando-RCTARIX es administrada a su mﬁo para la primera dosis, se recomienda que su nifio
- vtambaén rec:ba ROTAR!X (y no otra vacuna contra rotavirus) para la segunda dosis,

% nine pierde una dos:s de ROTARIX ~
-~ Es importante que siga las instrucciones de su doctor o enfermero respecto de las prOxlmas vusnas St
<clvida volver al medico en el tiempo esquemaﬂzado gonsulte a su médico.

4. Posibles efectos adversos

vacunados los tengan.
. Los efectos secundarios gue ocurrieron durante los. estudios clinicos con ROTARIX fueron lcs
: -stgmentes :

Comunes (estos pueden ‘ocurfir hasta en 1 de cada 10 dosis de vacuna):

< Diarréa
= \rritabilidad
s Poco comunes {estos pueden ocumr hasta en 1 de cada 100 dosis de vacuna): -
" - Dolor ‘en el estomago (para informacion sobre 'signos de efectos secundarios raros de
: -invaginacion intestinal ver también'mas abajo) '
- Flatulencla
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= Dermatltts o '
7 los efectos adversos gue ocumeron durante ei uso. rutmano de ROTAR!X incluyen:
- s Raramente {estos pueden ocurrir hasta en 1 de cada: 1 000 dosis de la vacuna).
- Sangreen las heces , : :
s Niflos con upa enfermedad heredntana rara -lamada - Trastorno de  inmunodeficiencia -
‘Combinada Severa (SCID) pueden tener el estémago o intestino inflamados (gastroenteritis) y
pasar el virus vacunal en sus heces. Los signos de gastroenteritis pueden incluir sentirse.
enfermo, estar enfermo, calambres én el estdmago o diarrea.
-+ Muy raramente (estos pueden ocurrir hasta en 1 de cada 10.000 dosis de la vacuna):
- Invaginacién intestinal {parte del intestino. se obstruye o gira). Los signos pueden incluir dolor -
- dé estémago severo, vomitos persistentes, sangre en las heces, abdomen hinchado. y/o fiebre
alta. Contacte a un -médico: o profesnonal de la saiud mmedtatamente si-sy nifio. expenmenta )
uno de estos sintomas. -
8 alguno de los efectos adversos se- agrava o si usted nota algun efecto adverso no detallado en
‘este prospecto por favor informeasu médlco .

- __‘-Informe de reacc:ones adversas ' '
Si su nific padece éventos adversos, consuite a su médico. Esto incluye posibles -eventos adversos
glo] I;stados en este prospecto, :

Ante cua!qurer znconvemente con &l producto, el pac;ente puede llenar la ficha que esta en fa Pégma
Web de la ANMAT: http Jhwew.anmat.gov: arffarmacovigilancia/Notificarasp o llamar. a ANMAT
..Tesponde 0800 333 1 234

""epor‘tar eventos adversos puede comumcarse con G!axoSmxthKhne Argentinag S.A. al 0800 2206 -

Al mfermar los eventos adversos usted puede ayudar g propormonar mas informacion sobre la
seguridad-de estemedicamento.

.8, ,z;ﬂémos‘e_-conserva'R'O_TARIX_‘?

- Mantener fuera del alcarice y vista de 16s nhifios.
No use ROTARIX luego de la fecha de vencimiento gue esta indicada en el estuche. La fecha de
~.7 - vencimiento se refiere al Gltimo dia de) mes indicado.

© L& vacuna debe ser conservada a 29C - 8°G {en heladera).
*La'vacuna no debe ser congelada.
. Conservaren el erivase. ongmal para protegerla delaluz. ,
. Los medicamentos no deben ser desechados en las cafierias ni en los residuos domtcmanos- »

Consdlte a su farmacéutico cémo disponer de medlcamentos qué ya no necesita. Estag medldas %

"ayudaran a proteger el medto ambzente . : .

B Enfo‘rmaci;én_ ‘adicional
. '¢Qué contienie ROTARIX?
La sustancia activa es:
dosis {1,5 mi).contiene; '
Rotavirus humano vivo atenuado propagado en células Vero (cepa RIX4414}yno menos de 108 CCleo
= Oftros ingredientes son:
.Sacarosa Adipato dlsédlco Medlo Eagle modificado por Dulbecco (DMEM]}; Agua para myeccwbn

Cémo es ROTARIX y el contenido del envase? -
OTARIX sé. presenta como una suspension para admm:straczon oral.
R TARIX es-un-jlquide transparente, incoloro, libre de particulas visibles; que se presenta en un
‘aplicador oral monodosis (empagues de 1, 5, 10, 25,500 100) .
No todos los envases estan dlspombies

. Instruccmnes de uso ‘

~ia szgwente informacion esta dirigida a los médicc:s ¢ profesionales de la salud exciusnvamente .
La vacuna se presenta como un liquido transparente, incoloro, libre de particulas wsxbles para .
administracién ORAL.
La vacuna esta lista para ser utilizada (no se requiere reconstltumén odi
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La vacuna debe ser. admrmstrsda orafmente sinser mezclada con otras vacunas o solucuones
- Lavacuna debe ser examinada visualmente para observar si existe alguna particula extrana: yfo
-variacién del aspecto fisico. En. ¢aso. que se observen particulas extrafias o apariencia anormal, - -

iidesechar la vacuna.
¥ Toda vacuna noutilizada o matenal de desecho debe ser descartado de acuerdo a los requenmlentos
s tocales :

- Instrucciones para la administracién de la vacuna;

Cibiertadel -
‘aphcador ORAL CbE

1..Quitaria capuicha proleciora del 2. Esta vacuna es sblo'para 3. NOINYECTAR.
aplicador ORAL. . o administéaclon oral. Sentaral :
: ! lactante en posicion feclinada.
Adminsstrar oralmente {es decir,
- denfro dela boga del lactanie, del
: lado intemo de la.meiila) todo et
K Sonténido tel aplicadoriORAL

i iMANTENER F UERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

pec;ahdad Med(cmal Autonzada por el Mlmsteno de Salud Cenrtificado N° 52.704,
: :Dlrector Técmco Eduardo D Cammo Farmacéutico:

- '=Elaborado por; GlaxoSmltthme Biologicals S.A, Bélgcca
: lmportado por. . GlaxoSmithKline Argentlna SA - Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Vlctorla
¥ Buencs Alres, Argentlna

o 'FORMACION AD!C!ONAL PODRA SOLICITARSE A GlaxoSmithKliine Argentina S A - 0800 220
-4 .-52 G aitematwamente al (01 1 ) 4725-8900 ;

GDSO15
_Fecha de la ultfma actuahzacfén DlSp N

”Las marcas son propsedad deo ||cen<:!adas ab grupo de compaﬁias GSK.
~©20XX Grupo de comparilas GSK o sus licenciantes.

- ’#ANMAT
i v,pi’%;’gentma SAv g
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