PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

RotaTeq"®, peroralni roztok
Ockovaci latka proti rotavirim, Ziva

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, nezZ bude Vase dité o¢kovano.
Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare/zdravotnického pracovnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati/zdravotnickému pracovnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je RotaTeq a k ¢emu se pouziva
Nez Vase dité dostane RotaTeq
Jak se RotaTeq pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak RotaTeq uchovéavat

Dalsi informace

A e

1. CO JE RotaTeq A K CEMU SE POUZIVA

RotaTeq je ockovaci latka k peroralnimu podani, ktera pomaha chranit kojence a malé déti pred
gastroenteritidou (prijem a zvraceni) vyvolanou rotavirovou infekci. Oc¢kovaci latka obsahuje pét typt
zivych rotavirovych kment. KdyZz kojenec dostane ockovaci latku, imunitni systém (pfirozena
obranyschopnost organismu) za¢ne tvofit protilatky proti nejcastéji se vyskytujicim typim rotavird.
Tyto protilatky pomahaji chranit pted gastroenteritidou vyvolanou danymi typy rotavirt.

2. NEZ VASE DITE DOSTANE RotaTeq
NepouZzivejte RotaTeq:

jestlize je Vase dité alergické (piecitlivélé) na kteroukoli slozku vakciny (viz bod 6 Dalsi

informace).

- jestlize u Vaseho ditéte doslo po podéani davky ockovaci latky RotaTeq nebo jiné vakciny proti
rotavirim k rozvoji alergické reakce.

- jestlize Vase dité melo dfive vchlipeni stfev (nepriichodnost stiev, kdy se jedna Cast stieva
dostane dovnitt jiné ¢asti).

- jestlize se Vase dit¢ narodilo s malformaci gastrointestinalniho (zazivaciho) systému, ktery
muze byt nachylny ke vchlipeni stiev.

- jestlize ma Vase dit¢ jakékoli onemocnéni, které oslabuje jeho odolnost proti infekci.

jestlize ma Vase dit¢ zavaznou infekci s vysokou teplotou. Dokud se dité neuzdravi, je tieba

ockovani odlozit. Lehka infekce jako je nachlazeni nemusi byt problém, ale nejprve sdélte tuto

skutecnost lékafi.

jestlize ma Vase dité prijem nebo zvraci. Dokud se dit€ neuzdravi, je tfeba ockovani odlozit.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti oCkovaci latky RotaTeq je zapotiebi:

Informujte svého lékare/zdravotnického pracovnika, jestlize Vase dité:

- dostalo krevni transfuzi nebo imunoglobuliny v pribéhu poslednich 6 tydna.

- ma tésny kontakt s osobou, jako je ¢len domacnosti, s oslabenym imunitnim systémem,
napf. s osobou s nadorem nebo s osobou uzivajici Iéky, které mohou oslabit imunitni systém.

- ma jakoukoli poruchu gastrointestinalniho (zazivaciho) systému.

- nepiibyva na hmotnosti a neroste podle ocekavani.



Vzdy prosim dbejte na to, abyste si po vyméné $pinavych plen diikladné umyli ruce.

Podobné jako ostatni vakciny nemusi ockovaci latka RotaTeq zajistit iplnou ochranu vSem
ockovanym détem, i kdyz dostaly vSechny tii davky.

Jestlize Vase dité jiz bylo nakazeno rotavirem, ale jesté neni nemocné v dobé o¢kovani, nemusi
ockovaci latka RotaTeq zajistit ochranu pifed onemocnénim.

Ockovaci latka RotaTeq nechrani pred prijmem a zvracenim z jinych piicin, nez z téch vyvolanych
rotavirem.

Pouziti dalSich 1é¢ivych pripravki a vakein:

RotaTeq lze podat ve stejné dobe, kdy Vase dit€ dostava jina bézné doporucena ockovani, jako jsou
vakciny proti diftérii (zaskrtu), tetanu, pertusi (Cernému kasli), Haemophilu influenzae typu b,
inaktivovana nebo peroralni ockovaci latka proti poliomyelitid¢, ockovaci latka proti hepatitidé B,
konjugovana pneumokokova vakcina a konjugovana vakcina proti meningokoku skupiny C.

Prosim, informujte svého 1ékafe/zdravotnického pracovnika, o v§ech 1écich, které Vase dité uziva
nebo uzivalo, a to i1 o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Pouzivani oc¢kovaci latky RotaTeq s jidlem a pitim:

Pted ockovanim ani po oc¢kovani vakcinou RotaTeq neexistuji zaddna omezeni z hlediska konzumace
jidla nebo néapojt, vcetné mateiského mléka.

Diilezité informace o nékterych slozkach ockovaci latky RotaTeq:

Ockovaci latka RotaTeq obsahuje sacharosu. Jestlize Vam bylo sd€leno, ze Vase dité trpi
nesnasenlivosti na jakykoli cukr, informujte o tom jest€ pted podanim vakciny svého
lékate/zdravotnického pracovnika.

3.  JAK SE RotaTeq POUZIVA
RotaTeq JE URCEN POUZE K PERORALNIMU PODANI.

Doporucené davky ockovaci latky RotaTeq poda Vasemu ditéti 1€kari nebo zdravotni sestra. Oc¢kovaci
latka se poda mirnym stisknutim tuby a vtlacenim vakciny do ust ditéte. Ockovaci latku 1ze podavat
bez ohledu na konzumaci jidla, napoji nebo matetského mléka. V piipade, ze Vase dit¢ vétSinu davky
vakciny vyplivne nebo vyzvrati, 1ze podat jednu nahradni davku na stejné ockovaci navsteve.

Ockovaci latka se nesmi za Zadnych okolnosti aplikovat injekéné.

Prvni davku (2 ml) ockovaci latky RotaTeq Ize podat ve véku od 6. tydnti a musi byt podana ve véku
do 12 .tydnt (asi 3 mésice). RotaTeq mlize byt podavan pred¢asne narozenym détem, jejichz gestacni
vek byl nejméné 25 tydnl. Prvni davka by méla byt podand témto détem mezi 6. az 12. tydnem Zivota.

Vase dit¢ dostane 3 davky ockovaci latky RotaTeq s odstupem nejméné 4 tydny. K zajisténi ochrany
pted rotavirem je dulezité, aby Vase dit€ dostalo vSechny 3 davky vakciny. Dava se pfednost podani
vSech tii davek ve véku do 20-22 tydni a vSechny tfi davky musi byt podany nejpozdéji ve veku

do 32 tydnt.

Pokud byla Vasemu ditéti podana prvni davka ockovaci latky RotaTeq, doporucuje se, aby Vase dité
dostalo pro dokonceni ockovaciho postupu také RotaTeq (a nikoli jinou oc¢kovaci latku proti
rotavirim).



JestliZe jste se zapomnél(a) dostavit pro davku ockovaci latky RotaTeq:

Je tieba dbat pokynt 1ékare/zdravotnického pracovnika ohledné dalSich navstév ditéte pro nasledné
davky vakciny. Jestlize zapomenete nebo se nemuizete k 1ékati/zdravotnickému pracovnikovi v dobu
urcenou pro ockovani dostavit, pozadejte jej o radu.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mliize mit i ockovaci latka RotaTeq nezadouci ucinky, které se ale nemusi
projevit u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny v klinickych studiich nebo po uvedeni na trh v souvislosti
s pouzitim ockovaci latky RotaTeq:

Velmi Casté (vyskytujici se u vice nez 1 z 10 horecka, prijem, zvraceni.

kojencit)

Casté (vyskytujici se u vice nez 1 ze 100 infekce hornich cest dychacich.

kojencit)

Meéné¢ Casté (vyskytujici se u méné nez 1 ze 100 bolesti zaludku, ryma a bolest v krku, usni

kojencit) infekce, vyrazka, krev ve stolici®*.

Vzacné (vyskytujici se u méné nez 1 z 1 000 bronchospazmus (sipani nebo kasel), koptivka*,

kojencit) intususcepce (obstrukce stfeva, kdy jedna cast
stfeva je vsunuta do jiné &asti stieva)*'.

* Tento nezadouci ucinek byl hlasen po uvedeni na trh.
" Ptiznaky intususcepce mohou zahrnovat silné bolesti bficha, setrvalé zvraceni, krev ve stolici, otok
bticha a/nebo vysokou horecku.

U pred¢asné narozenych déti (28. tyden tehotenstvi nebo dfive) se 2 az 3 dny po vakcinaci mohou
vyskytovat delsi intervaly mezi nadechy, nez je obvyklé.

Pokud byste chtéli ziskat vice informaci o nezadoucich ucincich ockovaci latky RotaTeq, pozadejte
o né svého lékate/zdravotnického pracovnika.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd€lte to svému
1ékati/zdravotnickému pracovnikovi. Jestlize stav pretrvava nebo se zhorSuje vyhledejte 1ékatskou
péci.

5. JAK RotaTeq UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C). Uchovavejte davkovaci tubu v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

Nepouzivejte zadnou davkovaci tubu ockovaci latky RotaTeq po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené
na §titku za pismeny EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.




6. DALSI INFORMACE
Co RotaTeq obsahuje
Lécivymi latkami ockovaci latky RotaTeq je 5 humannich-bovinnich reasortovanych kmenti rotaviru:
Gl 2,2 x 10° infek&nich jednotek
G2 2,8 x 10° infekénich jednotek
G3 2,2 x 10° infekénich jednotek
G4 2,0 x 10° infekénich jednotek
PIA[8] 2,3 x 10°infekénich jednotek
Pomocnymi latkami o¢kovaci latky RotaTeq jsou: sacharosa, citronan sodny, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny, polysorbat 80, zivné ptidy (s obsahem
anorganickych soli, aminokyselin a vitamini) a ¢i§téna voda.
Jak RotaTeq vypada a co obsahuje toto baleni

Peroralni roztok

Tato ockovaci latka je obsazena v jednodavkovych tubach a jedna se o svétle zlutou ¢irou tekutinu,
ktera mize byt az nartizovéla.

RotaTeq se dodava ve velikosti baleni po 1 a 10 davkovacich tubach. Na trhu nemusi byt k dispozici
vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Pasteur MSD, SNC, 8, rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, 2031 BN,
Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél:

Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +33.4.37.28.40.00

+32.2.726.95.84 Ireland

Boarapust Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600
Mepk Ilapn u Joym beirapus EOO/, Island

Ten. + 359 2 8193740 Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84
Ceska republika Italia

Merck Sharp & Dohme s.r.o., Tel: Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel:

+420233 010 111 +39.06.664.092.11

Danmark Kvnpog

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +45.23.32.6929 Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., TnA:
Deutschland + 800 00 673 (357 22866700)

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: Latvija

+49.6224.5940 SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija", Tel:
Eesti +371.67364.224

Merck Sharp & Dohme OU, Tel: Lietuva

+372 6144 200 UAB Merck Sharp & Dohme, Tel. +370 5
EA\LGdo 2780 247

BIANEE A.E., TnA: +30.210.8009111 Luxembourg/Luxemburg

Espaia Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84
Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel: Magyarorszag

+34.91.371.78.00 MSD Pharma Hungary Kft, Tel: +

France 36.1.888.5300



Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., Tel:

+357 22866700

Nederland

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00
Norge

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20
Osterreich

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel:
+43.1.890.34.91.14

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal

Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351 21 470 45

50
Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L., Tel:
+4021 529 29 00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o0., Tel: +386.1.520.4201

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme s. r. 0., Tel:

+421 2 58282010

Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel:
+358.9.565.88.30

Sverige

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60
United Kingdom

Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel:
+44.1.628.785.291

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 02/2012

Podrobné informace o tomto lé¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro lécivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny



-

Podavani vakciny:
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Roztrzenim oteviete ochranny sacek a vyjmeéte davkovaci tubu.

Podrzte davkovaci tubu ve svislé poloze a poklepejte na twist-off vicko,
aby se aplikator vyprazdnil.

Oteviete davkovaci tubu 2 jednoduchymi pohyby:
1.

Aplikator propichnéte otaCenim vicka ve sméru hodinovych
rucicek az na doraz.

f 2. Vicko sejméte otacenim proti sméru hodinovych rucicek.

Davku vakciny aplikujte jemnym vymackavanim tekutiny do ust kojence

na vnitini stranu tvare, dokud se davkovaci tuba nevyprazdni. (Ve Spicce
aplikatoru tuby muze zustat zbytkova kapka.)

Prazdnou tubu a vicko vyhod’te do predepsanych nadob na biologicky
odpad podle mistnich predpist.
pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

Viz také bod 3. JAK SE RotaTeq POUZIVA.





