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Súhrn charakteristických vlastností lieku [SPC]:
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 2 1. NÁZOV LIEKU Rotarix prášok a disperzné 
prostredie na perorálnu suspenziu Rotavírusová očkovacia látka (živá) 2. KVALITATÍVNE A 
KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 1 dávka (1 ml) po rekonštitúcii obsahuje: Ľudský kmeň rotavírusu 
RIX4414 (živý, oslabený)* nie menej ako 106,0 CCID50 *Kultivovaný na bunkách Vero Pomocné 
látky so známym účinkom Tento liek obsahuje sacharózu 9 mg a sorbitol 13,5 mg (pozri časť 
4.4). Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1. 3. LIEKOVÁ FORMA Prášok a disperzné 
prostredie na perorálnu suspenziu. Prášok je biely. Disperzné prostredie je zakalená tekutina s 
pomaly sa usadzujúcou bielou usadeninou a bezfarebným supernatantom. 4. KLINICKÉ ÚDAJE 4.1 
Terapeutické indikácie Rotarix je indikovaný na aktívnu imunizáciu dojčiat vo veku od 6 do 24 
týždňov na prevenciu gastroenteritídy spôsobenej rotavírusovou infekciou (pozri časti 4.2, 4.4 a 
5.1). Použitie Rotarixu sa má zakladať na oficiálnych odporúčaniach. 4.2 Dávkovanie a spôsob 
podávania Dávkovanie Vakcinačná schéma pozostáva z dvoch dávok. Prvá dávka sa môže podať 
vo veku od 6 týždňov. Medzi dávkami má byť časový odstup najmenej 4 týždne. Vakcinačná 
schéma sa má prednostne podať pred dosiahnutím veku 16 týždňov, ale musí sa ukončiť do veku 
24 týždňov. Rotarix sa môže podať v rovnakej dávkovacej schéme nedonoseným dojčatám, ktoré 
sa narodili aspoň po 27. týždni gestačného veku (pozri časti 4.8 a 5.1). V klinických štúdiách bolo 
zriedkavo pozorované vypľutie alebo regurgitácia očkovacej látky a za takýchto okolností 
náhradná dávka nebola podaná. V nepravdepodobnom prípade, kedy dojča vypľuje alebo 
regurgituje väčšinu dávky očkovacej látky, sa môže podať jednorazová náhradná dávka na tej 
istej očkovacej návšteve. Odporúča sa, aby dojčatá, ktoré dostanú prvú dávku Rotarixu, ukončili 
2-dávkovú schému Rotarixom. Neexistujú žiadne údaje o bezpečnosti, imunogenite alebo 
účinnosti, keď sa Rotarix podá ako prvá dávka a iná rotavírusová očkovacia látka sa podá ako 
druhá dávka alebo naopak. 3 Pediatrická populácia Rotarix sa nemá používať u detí starších ako 
24 týždňov. Spôsob podávania Rotarix je určený len na perorálne použitie. Rotarix sa nesmie za 
žiadnych okolností podať injekčne. Pokyny na prípravu alebo rekonštitúciu lieku pred podaním, 
pozri časť 6.6. 4.3 Kontraindikácie Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných 
látok uvedených v časti 6.1. Precitlivenosť po predošlom podaní rotavírusových očkovacích látok. 
Intususcepcia v anamnéze. Jedinci s nekorigovanou vrodenou chybou gastrointestinálneho 
traktu, ktorá by bola predispozíciou na intususcepciu. Jedinci s ťažkou kombinovanou 
imunodeficienciou (SCID) (pozri časť 4.8). Podanie Rotarixu sa má odložiť u jedincov so závažným 
akútnym horúčkovitým ochorením. Prítomnosť slabej infekcie sa nepovažuje za kontraindikáciu 
imunizácie. Podanie Rotarixu sa má odložiť u jedincov, ktorí trpia hnačkou alebo dávením. 4.4 
Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní V súlade s dobrou klinickou praxou sa má pred 
očkovaním urobiť podrobná zdravotná anamnéza, najmä s ohľadom na kontraindikácie a klinické 
vyšetrenie očkovaného. Neexistujú údaje o bezpečnosti a účinnosti Rotarixu u dojčiat s 
gastrointestinálnymi ochoreniami alebo spomalením rastu. Podanie Rotarixu sa má zvážiť s 
opatrnosťou u takýchto dojčiat vtedy, keď podľa názoru lekára neposkytnutie očkovacej látky 
znamená vyššie riziko. Zdravotnícki pracovníci majú preventívne ďalej sledovať akékoľvek 
príznaky naznačujúce intususcepciu (závažnú bolesť brucha, pretrvávajúce vracanie, krv v stolici, 
nafúknuté brucho a/alebo vysokú horúčku), pretože údaje z observačných štúdií poukazujú na 
zvýšené riziko intususcepcie, väčšinou do 7 dní po očkovaní proti rotavírusom (pozri časť 4.8). 
Rodičia/opatrovatelia majú byť vyzvaní, aby okamžite hlásili takéto príznaky lekárovi. Jedinci s 
predispozíciou na intususcepciu, pozri časť 4.3. Neočakáva sa, že asymptomatická alebo mierne 
symptomatická infekcia HIV ovplyvní bezpečnosť alebo účinnosť Rotarixu. Klinická štúdia s 
obmedzeným počtom pozitívnych dojčiat na asymptomatickú alebo mierne symptomatickú 
infekciu HIV neodhalila žiadne zjavné problémy týkajúce sa bezpečnosti (pozri časť 4.8). Podanie 
Rotarixu dojčatám so známou alebo suspektnou imunodeficienciou vrátane in utero expozície 
imunosupresívnej liečbe sa má zakladať na starostlivom zvážení možných prínosov a rizík. 4 Je 
známe, že po podaní očkovacej látky dochádza k vylučovaniu vírusu očkovacej látky stolicou, 
pričom maximálne množstvo sa vylúči okolo 7. dňa. Častice vírusového antigénu detegované 
pomocou ELISA boli po prvej dávke zistené v 50 % stolice a po druhej dávke v 4 % stolice. Po 
testovaní stolice na prítomnosť kmeňa živého vírusu očkovacej látky bolo pozitívnych len 17 %. 
Pozorovali sa prípady prenosu takto vylúčeného vírusu očkovacej látky na séronegatívnych 
jedincov, ktorí boli v kontakte s očkovanými, bez toho, že by spôsobil nejaký klinický príznak. 
Rotarix sa musí podávať opatrne jedincom, ktorí sú v blízkom kontakte s imunodeficientnými 
jedincami, ako sú jedinci s malignitami, s inak oslabeným imunitným systémom alebo jedinci 
podrobujúci sa imunosupresívnej liečbe. Jedinci, ktorí sú v kontakte s nedávno očkovanými, 
musia dodržiavať osobnú hygienu (napr. musia si umyť ruky po vymenení plienky dieťaťa). Pri 
podávaní základných imunizačných dávok veľmi predčasne narodeným deťom (narodené v ≤ 28. 
týždni gravidity) a obzvlášť deťom, ktoré majú v predchádzajúcej anamnéze nezrelosť dýchacej 
sústavy, sa má zvážiť potenciálne riziko apnoe a potreba monitorovania dýchacích funkcií počas 
48 - 72 h. Vzhľadom na to, že prínos očkovania je v tejto skupine detí vysoký, očkovanie sa nemá 
odoprieť alebo odložiť. Ochranná imunitná odpoveď sa nemusí dosiahnuť u všetkých očkovaných 
(pozri časť 5.1). Miera ochrany pred inými rotavírusovými kmeňmi, ktoré necirkulovali v 
klinických štúdiách, ktorú by Rotarix mohol poskytnúť, nie je v súčasnosti známa. Klinické štúdie, 
z ktorých sa získali údaje o účinnosti, boli vykonané v Európe, Strednej a Južnej Amerike, Afrike a 
Ázii (pozri časť 5.1). Rotarix nechráni pred gastroenteritídou spôsobenou inými patogénmi ako je 
rotavírus. Nie sú k dispozícii údaje o použití Rotarixu na profylaxiu po expozícii. Rotarix sa nesmie 
za žiadnych okolností podať injekčne. Očkovacia látka obsahuje sacharózu a sorbitol ako 
pomocné látky. Pacienti so zriedkavými dedičnými problémami intolerancie fruktózy, glukózo-
galaktózovej malabsorpcie alebo deficitu sacharázy a izomaltázy nesmú užiť túto očkovaciu 
látku. Sledovateľnosť Aby sa zlepšila sledovateľnosť biologického lieku, má sa zrozumiteľne 
zaznamenať názov a číslo šarže podaného lieku. 4.5 Liekové a iné interakcie Rotarix sa môže 
podať súbežne s niektorou z nasledujúcich monovalentných alebo kombinovaných očkovacích 
látok [vrátane hexavalentných očkovacích látok (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: očkovacia látka proti 
diftérii-tetanu-pertussis (celobunková) (DTPw), očkovacia látka proti diftérii-tetanu-pertussis 
(acelulárna zložka) (DTPa), očkovacia látka proti Haemophilus influenzae typ b (Hib), 
inaktivovaná očkovacia látka proti poliomyelitíde (IPV), očkovacia látka proti hepatitíde B (HBV), 
pneumokoková konjugovaná očkovacia látka a konjugovaná očkovacia látka proti meningokokom 
séroskupiny C. Klinické štúdie preukázali, že to nemalo vplyv na imunitnú odpoveď na podané 
očkovacie látky a ich profil bezpečnosti. 5 Súbežné podanie Rotarixu a perorálnej očkovacej látky 
proti poliomyelitíde (OPV) nemá vplyv na imunitnú odpoveď na antigény poliomyelitídy. Aj keď 
súbežné podanie OPV môže mierne znížiť imunitnú odpoveď na rotavírusovú očkovaciu látku, 
klinická ochrana pred ťažkou rotavírusovou infekciou je zachovaná, čo sa preukázalo v klinickej 
štúdii zahŕňajúcej viac ako 4 200 jedincov, ktorí dostali Rotarix súbežne s OPV. Nie sú žiadne 
obmedzenia týkajúce sa jedla alebo tekutín, ktoré dojča konzumuje, pred očkovaním ani po ňom. 
4.6 Fertilita, gravidita a laktácia Rotarix nie je určený na použitie u dospelých. Neexistujú údaje o 
použití očkovacej látky Rotarix počas gravidity a laktácie. Na základe dôkazov získaných v 
klinických štúdiách, dojčenie neznižuje Rotarixom poskytnutú ochranu pred rotavírusovou 
gastroenteritídou. Z tohto dôvodu sa počas vakcinačnej schémy môže pokračovať v dojčení. 4.7 
Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje Netýka sa. 4.8 Nežiaduce účinky Súhrn 
bezpečnostného profilu Bezpečnostný profil zobrazený nižšie je na základe údajov z klinických 
skúšaní vykonaných buď s lyofilizovanou, alebo tekutou formou Rotarixu. V celkovo štyroch 
klinických skúšaniach bolo podaných približne 3 800 dávok tekutej formy Rotarixu približne 1 900 
dojčatám. Tieto skúšania preukázali, že bezpečnostný profil tekutej formy je porovnateľný s 
lyofilizovanou formou. V celkovo dvadsiatich troch klinických skúšaniach bolo podaných približne 
106 000 dávok Rotarixu (lyofilizovaná alebo tekutá forma) približne 51 000 dojčatám. V troch 
placebom-kontrolovaných klinických skúšaniach (Fínsko, India, Bangladéš), v ktorých bol Rotarix 
podaný samostatne (podanie bežných pediatrických očkovacích látok bolo časovo rozvrhnuté), 
sa výskyt a závažnosť sledovaných účinkov (zozbieraných 8 dní po očkovaní), hnačky, vracania, 
zníženej chuti do jedla, horúčky, podráždenosti a kašľa/nádchy významne nelíšili v skupine, ktorá 
dostala Rotarix, v porovnaní so skupinou, ktorá dostala placebo. Po druhej dávke nebolo 
pozorované žiadne zvýšenie výskytu alebo závažnosti týchto prípadov. V spoločnej analýze zo 
sedemnástich placebom-kontrolovaných klinických skúšaní (Európa, Severná Amerika, Latinská 
Amerika, Ázia, Afrika) vrátane skúšaní, v ktorých sa Rotarix podával súbežne s bežnými 
pediatrickými očkovacími látkami (pozri časť 4.5), sa spojitosť medzi nasledujúcimi nežiaducimi 
reakciami (zozbieranými 31 dní po očkovaní) a očkovaním považuje za možnú. Tabuľkový 
zoznam nežiaducich reakcií Hlásené nežiaduce reakcie sú uvedené podľa nasledujúcej 
frekvencie: Frekvencie sú hlásené ako: Veľmi časté (≥ 1/10) Časté (≥ 1/100 až 





Písomná informácia pre používateľa [PIL]:
Písomná informácia pre používateľa Rotarix prášok a disperzné prostredie na perorálnu 
suspenziu rotavírusová očkovacia látka (živá) Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu 
predtým, ako vaše dieťa dostane túto očkovaciu látku, pretože obsahuje pre vás dôležité 
informácie. - Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znova 
prečítali. - Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. - Táto 
očkovacia látka bola predpísaná iba vášmu dieťaťu. Nedávajte ju nikomu inému. - Ak sa u vášho 
dieťaťa vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa 
týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri 
časť 4. V tejto písomnej informácii sa dozviete: 1. Čo je Rotarix a na čo sa používa 2. Čo 
potrebujete vedieť predtým, ako vaše dieťa dostane Rotarix 3. Ako sa Rotarix podáva 4. Možné 
vedľajšie účinky 5. Ako uchovávať Rotarix 6. Obsah balenia a ďalšie informácie 1. Čo je Rotarix a 
na čo sa používa Rotarix je vírusová očkovacia látka, obsahujúca živý, oslabený ľudský rotavírus, 
ktorá pomáha chrániť vaše dieťa, od 6 týždňov života, pred gastroenteritídou (hnačkou a 
dávením) spôsobenou rotavírusovou infekciou. Ako Rotarix účinkuje Rotavírusová infekcia je 
najčastejšou príčinou ťažkej hnačky u dojčiat a malých detí. Rotavírus sa ľahko šíri z ruky do úst v 
dôsledku kontaktu so stolicou infikovanej osoby. Väčšina detí s rotavírusovou hnačkou sa uzdraví 
sama. U niektorých detí sa však vyvinie závažné ochorenie s ťažkým vracaním, hnačkou a 
stratou tekutín ohrozujúcou život, ktoré vyžaduje hospitalizáciu. Keď jedinec dostane očkovaciu 
látku, imunitný systém (prirodzená obrana tela) si vytvorí protilátky proti najčastejšie sa 
vyskytujúcim typom rotavírusu. Tieto protilátky chránia pred ochorením spôsobeným týmito 
typmi rotavírusu. Tak ako všetky očkovacie látky, Rotarix nemusí úplne chrániť všetkých ľudí, 
ktorí sú preventívne očkovaní proti rotavírusovým infekciám. 2. Čo potrebujete vedieť predtým, 
ako vaše dieťa dostane Rotarix Nepoužívajte Rotarix • ak vaše dieťa malo v minulosti alergickú 
reakciu na rotavírusovú očkovaciu látku alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tejto očkovacej 
látky (uvedených v časti 6). Prejavy alergickej reakcie môžu zahrňovať svrbivé kožné vyrážky, 
dýchacie ťažkosti a opuch tváre alebo jazyka. • ak vaše dieťa malo v minulosti intususcepciu 
(črevná nepriechodnosť, pri ktorej sa jedna časť čreva vsunie do susednej časti). • ak sa vaše 
dieťa narodilo s chybou čreva, ktorá by mohla viesť k intususcepcii. • ak má vaše dieťa zriedkavé 
dedičné ochorenie, ktoré postihuje jeho imunitný systém, nazývané ťažká kombinovaná 
imunodeficiencia (SCID). 61 • ak vaše dieťa má ťažkú infekciu s vysokou horúčkou. Možno bude 
potrebné odložiť očkovanie až dovtedy, kým sa neuzdraví. Slabá infekcia ako napríklad nádcha 
by nemala byť problémom, ale porozprávajte sa o tom najskôr s vaším lekárom. • ak vaše dieťa 
má hnačku alebo vracia. Možno bude potrebné odložiť očkovanie až dovtedy, kým sa neuzdraví. 
Upozornenia a opatrenia Predtým, ako vaše dieťa dostane Rotarix, obráťte sa na svojho 
lekára/zdravotníckeho pracovníka, ak: • on/ona je v blízkom kontakte s jedincom, napríklad s 
členom domácnosti, ktorý má oslabený imunitný systém, napr. s jedincom s rakovinou alebo 
ktorý užíva lieky, ktoré môžu oslabiť imunitný systém. • on/ona má akúkoľvek poruchu žalúdočno-
črevného systému. • on/ona nepriberá a nerastie tak, ako sa očakáva. • on/ona má akékoľvek 
ochorenie alebo užíva akýkoľvek liek, ktorý znižuje odolnosť dieťaťa voči infekcii, alebo ak jeho/jej 
matka užívala počas tehotenstva akýkoľvek liek, ktorý môže oslabiť imunitný systém. Ak vaše 
dieťa pociťuje závažnú bolesť brucha, stále vracia, má krv v stolici, opuch brucha a/alebo vysokú 
horúčku potom ako dostalo Rotarix, ihneď kontaktujte lekára/zdravotníckeho pracovníka (pozri 
tiež časť 4 „Možné vedľajšie účinky“). Tak ako vždy, dbajte, prosím, na dôkladné umytie rúk po 
výmene zašpinených plienok. Iné lieky a Rotarix Ak vaše dieťa teraz užíva alebo v poslednom 
čase užívalo, či práve bude užívať ďalšie lieky alebo v poslednom čase dostalo ešte inú očkovaciu 
látku, povedzte to svojmu lekárovi. Rotarix sa môže vášmu dieťaťu podať súčasne s ďalšími 
bežne odporúčanými očkovacími látkami, ako sú očkovacia látka proti záškrtu, tetanu, pertussis 
(dávivému kašľu), očkovacia látka proti Haemophilus influenzae typ b, perorálna alebo 
inaktivovaná očkovacia látka proti detskej obrne, očkovacia látka proti hepatitíde B ako aj 
konjugovaná očkovacia látka proti pneumokokom a konjugovaná očkovacia látka proti 
meningokokom séroskupiny C. Rotarix a jedlo a nápoje Nie sú žiadne obmedzenia týkajúce sa 
jedla alebo tekutín, ktoré dojča konzumuje, pred očkovaním ani po ňom. Dojčenie Na základe 
dôkazov získaných v klinických štúdiách, dojčenie neznižuje Rotarixom poskytnutú ochranu pred 
rotavírusovou gastroenteritídou. Z tohto dôvodu sa počas očkovacej schémy môže pokračovať v 
dojčení. Rotarix obsahuje sacharózu a sorbitol Ak vám lekár povedal, že dieťa, ktoré má byť 
očkované, zle znáša niektoré cukry, obráťte sa na svojho lekára skôr, ako vaše dieťa dostane túto 
očkovaciu látku. 3. Ako sa Rotarix podáva Odporúčanú dávku Rotarixu podá vášmu dieťaťu lekár 
alebo zdravotná sestra. Vaše dieťa užije očkovaciu látku (1 ml tekutiny) ústami. Táto očkovacia 
látka sa nesmie za žiadnych okolností podať injekciou. Vaše dieťa dostane dve dávky očkovacej 
látky. Každá dávka bude podaná na osobitnej návšteve a medzi podaním dvoch dávok bude 
časový odstup najmenej 4 týždne. Prvá dávka sa môže podať vo veku od 6 týždňov. Obidve 
dávky očkovacej látky sa musia podať do veku 24 týždňov, aj keď sa prednostne majú podať pred 
dosiahnutím veku 16 týždňov. 62 Rotarix sa môže podať podľa rovnakej očkovacej schémy 
dojčatám, ktoré sa narodili predčasne, pod podmienkou, že tehotenstvo trvalo aspoň 27 týždňov. 
V prípade, že vaše dieťa vypľuje alebo po prehltnutí okamžite vyvracia väčšinu očkovacej látky, 
môže sa na tej istej očkovacej návšteve podať jednorazová náhradná dávka. Keď sa Rotarix podá 
vášmu dieťaťu ako prvá dávka, odporúča sa, aby vaše dieťa dostalo Rotarix (a nie inú 
rotavírusovú očkovaciu látku) aj ako druhú dávku. Je dôležité, aby ste sa riadili pokynmi vášho 
lekára alebo zdravotnej sestry týkajúcimi sa naplánovaných návštev. Ak zabudnete prísť k 
lekárovi v naplánovanom čase, požiadajte ho o radu. 4. Možné vedľajšie účinky Tak ako všetky 
lieky, aj táto očkovacia látka môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. Pri 
tejto očkovacej látke sa môžu objaviť nasledujúce vedľajšie účinky: - Časté (môžu sa vyskytovať 
pri menej ako 1 z 10 dávok očkovacej látky): • hnačka • podráždenosť - Menej časté (môžu sa 
vyskytovať pri menej ako 1 zo 100 dávok očkovacej látky): • bolesť brucha (pozri tiež príznaky 
veľmi zriedkavého vedľajšieho účinku – intususcepcie) • plynatosť • zápal kože Vedľajšie účinky, 
ktoré sa hlásili počas používania Rotarixu na trhu, zahŕňajú: • Veľmi zriedkavé: žihľavka 
(urtikária) • Veľmi zriedkavé: intususcepcia (časť čreva sa zablokuje alebo skrúti). Príznaky môžu 
zahŕňať závažnú bolesť žalúdka, pretrvávajúce vracanie, krv v stolici, opuchnuté brucho a/alebo 
vysokú horúčku. Ak u vášho dieťaťa spozorujete jeden z týchto príznakov, ihneď kontaktujte 
lekára/zdravotníckeho pracovníka. • krv v stolici • u veľmi predčasne narodených detí (narodené 
pred alebo vrátane 28. týždňa tehotenstva) sa môžu v priebehu 2 - 3 dní po očkovaní vyskytovať 
dlhšie prestávky v dýchaní ako obvykle. • deti so zriedkavým dedičným ochorením, nazývaným 
ťažká kombinovaná imunodeficiencia (SCID), môžu mať zapálený žalúdok alebo črevo 
(gastroenteritída) a stolicou môžu vylučovať vírus očkovacej látky. Príznaky gastroenteritídy 
môžu zahŕňať pocit nevoľnosti, vracanie, žalúdočné kŕče alebo hnačku. Hlásenie vedľajších 
účinkov Ak sa u vášho dieťaťa vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára 
alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto 
písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia 
uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o 
bezpečnosti tohto lieku. 5. Ako uchovávať Rotarix Túto očkovaciu látku uchovávajte mimo 
dohľadu a dosahu detí. 63 Nepoužívajte túto očkovaciu látku po dátume exspirácie, ktorý je 
uvedený na škatuli. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci. 
Uchovávajte v chladničke (2 °C - 8 °C). Neuchovávajte v mrazničke. Uchovávajte v pôvodnom 
obale na ochranu pred svetlom. Po rekonštitúcii sa má očkovacia látka v perorálnom aplikátore 
podať okamžite. Ak sa rekonštituovaná očkovacia látka nepoužije do 24 hodín, musí sa 
zlikvidovať. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte 
do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie. 6. Obsah balenia a ďalšie 
informácie Čo Rotarix obsahuje - Liečivo je: Ľudský kmeň rotavírusu RIX4414 (živý, oslabený)* 
nie menej ako 106,0 CCID50 *Kultivovaný na bunkách Vero - Ďalšie zložky Rotarixu sú: Prášok: 
dextrán, sacharóza, sorbitol (pozri tiež časť 2, Rotarix obsahuje sacharózu a sorbitol), 
aminokyseliny, Dulbeccova modifikácia Eaglovho média (DMEM) Disperzné prostredie: uhličitan 
vápenatý, xantánová guma, sterilná voda Ako vyzerá Rotarix a obsah balenia Prášok a disperzné 
prostredie na perorálnu suspenziu Rotarix sa dodáva ako belavý prášok v jednodávkovom 
sklenenom obale a samostatný perorálny aplikátor s disperzným prostredím, ktorý obsahuje 
pomaly sa usadzujúcu bielu usadeninu a bezfarebný supernatant. Dodáva sa s prenosovým 
nástavcom, ktorý umožňuje ľahký prenos disperzného prostredia do skleneného obalu 
obsahujúceho prášok a zmiešanie rôznych zložiek očkovacej látky. Obe zložky sa musia spolu 
zmiešať skôr, ako vaše dieťa dostane očkovaciu látku. Zmiešaná očkovacia látka bude viac 
zakalená ako samotné disperzné prostredie. Rotarix je dostupný v balení po 1, 5, 10 alebo 25 ks. 
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia. Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca 
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Rue de l’Institut 89 B-1330 Rixensart Belgicko 64 Ak potrebujete 
akúkoľvek informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o 
registrácii: België/Belgique/Belgien GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. Tél/Tel: + 32 10 85 
52 00 Lietuva GlaxoSmithKline Lietuva UAB Tel. +370 5 264 90 00 info.lt@gsk.com България 
ГлаксоСмитКлайн ЕООД Тел. + 359 2 953 10 34 Luxembourg/Luxemburg GlaxoSmithKline 
Pharmaceuticals s.a./n.v. Tél/Tel: + 32 10 85 52 00 Česká republika GlaxoSmithKline s.r.o. Tel: + 
420 2 22 00 11 11 cz.info@gsk.com Magyarország GlaxoSmithKline Kft. Tel.: + 36-1-2255300 
Danmark GlaxoSmithKline Pharma A/S Tlf: + 45 36 35 91 00 dk-info@gsk.com Malta 
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd Tel: + 356 21 238131 Deutschland GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG 
Tel: + 49 (0)89 360448701 produkt.info@gsk.com Nederland GlaxoSmithKline BV Tel: + 31 (0)30 
69 38 100 nlinfo@gsk.com Eesti GlaxoSmithKline Eesti OÜ Tel: +372 667 6900 estonia@gsk.com 
Norge GlaxoSmithKline AS Tlf: + 47 22 70 20 00 Ελλάδα GlaxoSmithKline A.E.B.E. Tηλ: + 30 210 
68 82 100 Österreich GlaxoSmithKline Pharma GmbH. Tel: + 43 (0)1 97075 0 at.info@gsk.com 
España GlaxoSmithKline, S.A. Tel: + 34 900 202 700 es-ci@gsk.com Polska GSK Services Sp. z 
o.o. Tel.: + 48 (22) 576 9000 France Laboratoire GlaxoSmithKline Tél: + 33 (0) 1 39 17 84 44 
diam@gsk.com Hrvatska GlaxoSmithKline d.o.o. Tel.: + 385 (0)1 6051999 Portugal Smith Kline & 
French Portuguesa, Produtos Farmacêuticos, Lda. Tel: + 351 21 412 95 00 FI.PT@gsk.com 
România GlaxoSmithKline (GSK) SRL Tel: +40 (0)21 3028 208 Ireland GlaxoSmithKline (Ireland) 
Ltd Tel: + 353 (0)1 495 5000 Slovenija GlaxoSmithKline d.o.o. Tel: + 386 (0) 1 280 25 00 
medical.x.si@gsk.com 65 Ísland Vistor hf Sími : +354 535 7000 Slovenská republika 
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11 recepcia.sk@gsk.com Italia 
GlaxoSmithKline S.p.A. Tel:+ 39 (0)45 9218 111 Suomi/Finland GlaxoSmithKline Oy Puh/Tel: + 
358 10 30 30 30 Finland.tuoteinfo@gsk.com Κύπρος GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd Τηλ: + 357 22 
39 70 00 gskcyprus@gsk.com Sverige GlaxoSmithKline AB Tel: + 46 (0)8 638 93 00 
info.produkt@gsk.com Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA Tel: + 371 67312687 lv-
epasts@gsk.com United Kingdom GlaxoSmithKline UK Tel: + 44 (0)800 221 441 
customercontactuk@gsk.com Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v Ďalšie 
zdroje informácií: Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke 
Európskej agentúry pre lieky: 
http://www.ema.europa.eu. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Nasledujúca informácia je určená len pre zdravotníckych pracovníkov: Pred rekonštitúciou: Počas 
uchovávania perorálneho aplikátora obsahujúceho disperzné prostredie sa môže vytvoriť biely 
sediment a číry supernatant. Pred rekonštitúciou sa disperzné prostredie musí opticky 
skontrolovať na prítomnosť cudzorodých častíc a/alebo abnormálny fyzikálny vzhľad. Po 
rekonštitúcii: Rekonštituovaná očkovacia látka je mierne viac zakalená ako disperzné prostredie 
a je mliečne bieleho vzhľadu. Pred podaním sa rekonštituovaná očkovacia látka má taktiež 
opticky skontrolovať na prítomnosť cudzorodých častíc a/alebo abnormálny fyzikálny vzhľad. V 
prípade ich výskytu sa musí očkovacia látka zlikvidovať. Všetka nepoužitá očkovacia látka alebo 
odpad vzniknutý z očkovacej látky sa má zlikvidovať v súlade s národnými požiadavkami. Pokyny 
na rekonštitúciu a podanie očkovacej látky: 66 Ak sa má rekonštituovaná očkovacia látka pred 
podaním prechodne uchovávať, vráťte ochranný kryt na hrot perorálneho aplikátora. Perorálny 
aplikátor obsahujúci rekonštituovanú očkovaciu látku sa musí pred perorálnym podaním znovu 
mierne pretrepať. Nepodávajte injekčne.






