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Assunto: Nova apresentagdo da vacina contra o Para: Médicos ¢ Enfermeiros das Unidades de
rotavirus “Rotarix” Saude integradas no Sistema Regional de Satde

O Instituto de Administragdo da Satude e Assuntos Sociais, IP-RAM divulga, em anexo, uma nota
informativa sobre a nova apresentagdo da vacina contra o rotavirus “Rotarix” e o respectivo RCM
que nos foi remetido pela GlaxoSmithKline, na certeza de que todos os envolvidos no processo de

prescri¢do e administragdo da vacina, médicos, enfermeiros e pais beneficiam desta informacdo.

A vacina “Rotarix” ¢ indicada na imunizagdo activa de lactentes a partir das 6 semanas de idade
para a preveng¢do de gastroenterites devido a infecgdo por rotavirus.

Esta vacina estd agora disponivel com uma nova apresentagdo em suspensio oral em bisnaga
(mantendo igual o conteudo ¢ o n° de doses) que vem substituir a anterior apresentacdo em

aplicador pré — cheio, que esta a ser descontinuada.
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Anexo: Nota informativa da apresentacio da vacina Rotarix
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Rua das Pretas, n® | — 9004-515 Funchal — B 291212300 - Fax: 291281421 -4 lasaude(@iasaude.sras. gov-madeira. pt — L] http:/fiasaude.sras. gov-madeira.pt

Mod, IASAUDE  005.03



Miraflores, Junho de 2010

Exmo(a) Sr.(a) Enfermeiro(a),

A GlaxoSmithKline tem o prazer de anunciar que Rotarix® se encontra agora disponivel em
bisnaga maleavel.

ﬂ \EAVEL A nova apresentacéo de Rotarix®
BISNAGA MA 4 ;

— s suspensdo oral em bisnaga

: s substitui a actual apresentacao

comercializada de Rotarix® em

aplicador pré-cheio, que esta a
ser descontinuada.

Rotarix®, suspenséao oral em bisnaga, contém por dose (1,5 ml) de estirpe do rotavirus humano
(viva atenuada) como substancia activa e é indicado na imunizagéo activa de lactentes a partir
das 6 semanas de idade para prevencao de gastrenterites devidoe & infecgéo por rotavirus.

Vantagens da nova apresentagdo em bisnaga:

= Mais facil de administrar — bisnaga maleavel;
= Embalagem mais pequena — facilita o armazenamento;
= Mantém as condigbes de conservagéo (2°C a 8°C, ndo congelar).

Como administrar a apresentagido em bisnaga de Rotarix®:

= Sem alteracdo na posologia, sdo 2 doses, com pelo menos 4 semanas de intervalo.

* Avacina esta pronta a utilizar (ndo é necessario reconstituicdo ou diluigéo).

= Instrugdes de administragéo de Rotarix® em bisnaga: ver figuras abaixo e verso da
pagina.

Se tiver mais duvidas ou questdes relativamente a nova apresentacéo em bisnaga
contacte o Delegado Especialista de Vacinas Pediatricas da GlaxoSmithKline ou o
Departamento Médico — 21 412 95 00 ou ligue para o servigo de apoio ao cliente
800 20 30 66.

Com os melhores cumprimentos,

GlaxoSmithKline

Verso: RCM de Rotarix® suspensao oral



Rotarix suspenséo oral. Vacina viva contra o rotavirus. COMPOSIGAQ QUALITATIVA E QUANTITATIVA. 1 dose (1,5ml) contém: Estirpe RIX4414 do rotavirus
humano (viva atenuada)* nac menos que 10°° DICCsq *Produzido em células Vero. Excipientes: contém 1073 mg de sacarose, adipato dissédico, Dulbecco's
Modified Eagle Medium (DMEM), agua esterilizada. FORMA FARMACEUTICA Suspensio oral. INDICAGOES TERAPEUTICAS Rotarix & indicado na imunizagéo
activa de lactentes a partir das 6 semanas de idade para prevencio de gastrenterites devido & infecglo por rotavirus. Em ensaios clinicos, a eficacia foi
demonstrada contra as gastrenterites por rotavirus dos tipos G1P[8], G2P[4], G3P[8), G4P[8] e GIP[8]. A administracéio de Rotarix deve ser baseada nas
recomendagdes oficiais. POSOLOGIA O esquema de vacinaglo consiste em duas doses. A primeira dose pode ser administrada a partir das 6 semanas de idade.
Um intervalo de pelo menos 4 semanas deve existir entre as doses. O esquema de vacinago deve preferencialmente ser administrado antes das 16 semanas de
idade, mas deve estar completo pelas 24 semanas de idade. Rotarix pode ser administrado com a mesma posologia em lactentes de pré-termo nascidos, pelo
menos, apds as 27 semanas de idade gestacional. Nos ensaios clinicos raramente foi observado o expelir e a regurgitagac da vacina, e nessas circunstancias nfo
foi administrada uma dose de substituicéio. Contudo, no caso improvavel de um lactente expelir ou regurgitar a maior parte da dose da vacina, pode ser
administrada uma unica dose de substituicdo na mesma consulta de vacinagdo. Recomenda-se que os lactentes que receberam a primeira dose de Rotarix
completem o esquema de 2 doses com Rotarix. N&o existe informagao sobre a seguranga, imunogenicidade ou eficacia quando na primeira dose & administrado
Rotarix e na segunda dose & administrada outra vacina contra o rotavirus ou vice-versa, MODO DE ADMINISTRAGAQ Rotarix destina-se apenas a administragio
por via oral. Rotarix ndo deve ser injectado em circunstiancia alguma. CONTRA-INDICAGCOES Hipersensibilidade & substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes. Hipersensibilidade apds prévia administragdo de vacinas contra o rotavirus. Historia prévia de intussuscepgao. Individuos com malfarmacao congénita
néo corrigida do tracto gastrintestinal que podera predispor para a intussuscepgao. A administragdo de Rotarix deve ser adiada nos individuos que apresentem uma
doenga febril aguda grave. A presenca de uma infecgao ligeira ndo constitui uma contra-indicagao para a imunizacdo. A administracéio de Rotarix deve ser adiada
nos individuos que tenham diarreia ou vomitos. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAQ Nio ha informag&o sobre a seguranga e eficacia
de Rotarix nos |lactentes com doenga gastrintestinal ou atraso de crescimento. A administragio de Rotarix pode ser considerada com precaucido nestes lactentes,
guando, na opiniae do médico, ndo vacinar acarreta um risco maior. Apesar de ndo ter sido estabelecida nenhuma relagao causal entre a vacinacio com Rotarix e
a intussuscepgdo, como medida de precaucac, os profissionais de salde devem fazer o seguimento de algum sintoma indicativo de intussuscepcgao (dores
abdominais graves, vomitos persistentes, sangue nas fezes, distens@o abdominal efou febre elevada). Os paisftutores devem ser aconselhados a notificar
imediatamente estes sintomas. N&o é esperado que a infecgao pelo VIH assintormatica ou ligeiramente sintomatica afecte a sequranca ou a eficacia de Rotarix. Um
ensaio clinico realizado num numero limitado de lactentes VIH positivos assintoméaticos ou ligeiramente sintomaticos n&o demonstrou problemas de seguranca
aparentes. A administracdo de Rotarix em lactentes com imunodeficiéncia conhecida ou suspeita deve ser baseada numa cuidadosa ponderagao dos potenciais
beneficios e riscos. Sabe-se que a excregio do virus da vacina nas fezes acontece apés a vacinagio com a excrecdo maxima 3 volta do 7° dia. As particulas de
antigénio virico, detectadas por ELISA, foram encontradas em 50% das fezes apos a primeira dose da formulagao liofilizada de Rotarix e em 4% das fezes apos a
segunda dose. Quando as fezes foram analisadas para a presencga da estirpe da vacina viva, apenas 17% foram positivas. Em dois ensaios clinicos controlados
comparatives, a excreglo da vacina apos a vacinagdo com a formulagdo liquida de Rotarix foi comparavel & observada apés a vacinagiio com a formulagao
licfilizada de Rotarix. Foram observados casos de transmissao deste virus da vacina excretado para contactos seronegativos dos vacinados sem causar qualquer
sintoma clinico. Rotarix deve ser administrado com precaugdo nos individuos que tenham contactos préximos com imunodeficiéncias, tais como individuos com
doengas malignas ou imunocomprometidos por outra causa ou individuos a receber tratamento imunossupressor. O contacto com individuos recem-vacinados deve
ser feito com cuidados de higiene pessoal (por ex. lavar as maos apos mudar as fraldas & crianga). O potencial risco de apneia e a necessidade de monitorizagao
respiratoria durante 48-72 horas devem ser considerados quando se administra a primo-imunizag@o em lactentes muito prematuros (nascidos < 28 semanas de
gestagao) e particularmente nos que apresentam historia prévia de imaturidade respirataria. Como o beneficio da vacinagao & elevado neste grupo de lactentes, a
vacinagac naoc deve ser suspensa ou adiada. Podera nao ser atingida uma resposta imunitéria protectora em todos os individuos vacinados. Em ensaios clinicos foi
demonstrado eficacia contra as gastrenterites devido ao rotavirus dos tipos G1P[8], G2P[4], G3P[8]. G4P[8] e GIP[B]. A extensio da protecgao que Rotarix podera
fornecer contra outros serctipos € desconhecida. Os ensaios clinicos dos quais provem a informagéo sobre a eficacia foram conduzidos na Europa, América Central
e America do Sul. Rotarix néo protege contra gastrenterites devido a outros patogénios que néo o rotavirus. Ndo esta disponivel informagio sobre a utilizaciio de
Rotarix para a profilaxia apos a exposic&o. Rotarix nao deve ser injectado em circunstincia alguma. A vacina contém sacarose como excipiente. Os doentes
com problemas hereditarios raros de intolerancia a frutose, ma absorgéo de glucose-galactose ou deficiéncia de sacarose-isomaltase nao devem tomar esta vacina.
INTERACGOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACGCAO Rotarix pode ser administrado concomitantemente com qualquer uma das
seguintes vacinas monovalentes ou combinadas [incluindo vacinas hexavalentes (DTPa-HBV-IPV/HIb): vacina de difteriatétano-tosse convulsa de célula completa
{DTPw), vacina de difteria-tétano-tosse convulsa acelular (DTPa), Haemophilus influenzae do tipo b {Hib), vacina da poliomielite inactivada {IPV), vacina da hepatite
B (HBV), vacina pneumococica conjugada e vacina meningocécica conjugada do serogrupo C. Os ensaios clinicos demonstraram que a resposta imunitaria e o
perfil de seguranga das vacinas administradas néo era afectado. A administragio concomitante de Rotarix & a vacina da poliomiglite oral (OPV) nao afecta a
resposta imunitaria aos antigénios da poliomielite. Apesar da administragao concomitante da OPV poder reduzir ligeiramente a resposta imunitaria 4 vacina do
rotavirus, num ensaio clinico envolvendo 4200 individuos que receberam Rotarix concomitantemente com a OPV demonstrou-se que a prateccao clinica contra as
gastrenterites por rotavirus graves & mantida. N&o existem restricdes no consumo de alimentos ou liquidos pelos lactentes gquer antes quer apés a vacinagao.
EFEITOS INDESEJAVEIS Ensaios clinicos: O perfil de seguranga descrito seguidamente é baseado em informagao de ensaios clinicos realizados quer com a
formulagéo lidfilizada quer com a formulagéo liquida de Rotarix. Num total de quatro ensaios clinicos, foram administradas aproximadamente 3800 doses da
formulacéo liquida de Rotarix a 1900 lactentes. Estes ensaios clinicos demonstraram que o perfil de seguranga da formulacdo liquida é comparavel ao da
formulacéo liofilizada. Num total de vinte e trés ensaios clinicos, foram administradas aproximadamente 106000 doses de Rotarix {formulacao liofilizada ou liquida)
a aproximadamente 51000 lactentes. Em trés ensaios clinicos controlados por placebo (Finlandia, india e Bangladesh), nos quais Rotarix foi administrado sozinho
(a administragio das vacinas pediatricas de rotina foi reorganizada), a incidéncia e a gravidade dos acontecimentos solicitados, diarreia, vomitos, perda de apetite,
febre, irritabilidade e tosse/corrimento nasal nao foi significativamente diferente no grupo a receber Rotarix quando comparada ao grupo a receber placebo. Nao foi
observado aumento na incidéncia ou gravidade destes acontecimentos com a segunda dose, Numa analise conjunta de dezassete ensaios clinicos controlados por
placebo (Europa, América do Norte, América Latina, Asia, Africa), incluindo ensaios clinicos em que Rotarix foi administrado concomitantemente com as vacinas
pediatricas de rotina, as seguintes reacgdes adversas foram consideradas como possivelmente relacionadas com a vacinagdo. Doencas gastrointestinais -
Fregquentes: diarreia; Pouce frequentes: dor abdeminal, flatuléncia. Afeccies dos tecidos cutdneos e subcutineos — Pouco frequentes: dermatites. Perturbaces
gerais e alteragdes no local de administragdo - Frequentes: irfitabilidade. Q risco de intussuscepgao foi avaliado num grande ensaio clinico de seguranga conduzido
na América Latina e na Finlandia em 63225 |lactentes. Este ensaio deixou evidente que n&o ha aumento de intussuscepcio no grupo de Rotarix {N=31673) quando
comparado com o grupo placebo (N=31552), intussuscepgdo nos 31 dias ap6s a administragao de; Primeira dose: 1 Rotarix e 2 Placebo, sendo o Risco Relativo (G
95%) de 0,50 (0,07;3,80); Segunda dose: 5 Rotarix e 5 Placebo, sendo o Risco Relativo (IC 95%) de 0,99 (0,31:3,21). Seguranga em lactentes de pré-termo: Num
ensaio clinico, foi administrada a formulagéo liofilizada de Rotarix a 670 lactentes de pré-termo com 27 a 36 semanas de idade gestacional e 339 receberam
placebo. A primeira dose foi administrada a partir das 6 semanas apds o nascimento. As reacgdes adversas graves foram observadas em 5,1% dos individuos que
administraram Rotarix, comparativamente com 6,8% dos que receberam placebo. Nos individuos que receberam Rotarix e placebo foram cbservadas taxas
semelhantes de outros acontecimentos adversos. N&o foram notificados casos de intussuscepgfio. Seguranca em lactentes com infecgdo por imunodeficiéncia
humana (VIH): Num ensaio clinico, foi administrado a formulag&o liofilizada de Rotarix ou placebo em 100 lactentes com infeccao por VIH. O perfil de seguranga foi
semelhante entre os individuos que receberam Rotarix € placebo. Farmacovigiléncia pés-comercializagdo: Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino; apneia
em lactentes muito prematuros (= 28 semanas de gestacdo). Doengas gastrointestinais: hematoquezia. Na experiéncia pos-comercializagao, foram notificados
casos de intussuscepgdo em associaco temporal com Rotarix. A maioria dos casos foi notificada nos sete dias seguintes a primeira dose. NATUREZA E
CONTEUDO DO RECIPIENTE Embalagem de 1 bisnaga maleavel (1,5 ml). TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAQ NO MERCADO GlaxoSmithKling
Biclogicals s.a., Rue de [lInstitut 89, B-1330 Rixensart, Bélgica DATA DA REVISAO DO TEXTO: Abril 2010 Consultar o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento completo para informagao detalhada. Para mais informagio consultar ¢ Departamento Meédico do representante do titular da AlM Medicamento
Sujeito a Receita Médica.



