Piibalova informace: informace pro uZivatele

RotaTeq, peroréalni roztok
Ockovaci latka proti rotavirim, Ziva

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci di‘ive, neZ bude Vase dité o¢kovano, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité informace.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
Maéte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lIékarnika.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:
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Co je RotaTeq a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité dostane RotaTeq
Jak se RotaTeq pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak RotaTeq uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

Co je RotaTeq a k ¢emu se pouZiva

RotaTeq je ockovaci latka k perordlnimu podéani, ktera pomaha chranit kojence a malé déti pied
gastroenteritidou (prijem a zvraceni) vyvolanou rotavirovou infekci, pfi¢emz se miize podavat détem
od 6 do 32 tydni véku (viz bod 3). Oc¢kovaci latka obsahuje pét typt Zivych rotavirovych kmend.
Kdyz kojenec dostane ockovaci latku, imunitni systém (pfirozena obranyschopnost organismu) za¢ne
tvoftit protilatky proti nejéastéji se vyskytujicim typtim rotavird. Tyto protilatky pomahaji chranit pied
gastroenteritidou vyvolanou danymi typy rotavirt.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vase dité dostane RotaTeq

Nepouzivejte RotaTeq:

jestlize je Vase dité alergické (precitlivélé) na kteroukoli sloZku této vakciny (viz bod 6 Obsah
baleni a dalsi informace).

jestliZze u Vaseho ditéte doslo po podani davky oc¢kovaci latky RotaTeq nebo jiné vakciny proti
rotaviram k rozvoji alergickeé reakce.

jestlize Vase dité¢ mélo diive vchlipeni stiev (neprichodnost stiev, kdy se jedna ¢ast stieva
dostane dovnitf jiné Casti).

jestlize se Vase dité narodilo s malformaci gastrointestinalniho (zaZivaciho) systému, ktery
muze byt nachylny ke vchlipeni strev.

jestlize ma Vase dité jakékoli onemocnéni, které oslabuje jeho odolnost proti infekci.

jestlize ma Vase dité zavaznou infekci s vysokou teplotou. Dokud se dit¢ neuzdravi, je tieba
ockovani odlozit. Lehka infekce jako je nachlazeni nemusi byt problém, ale nejprve sdélte tuto
skutecnost l1ékari.

jestlize ma Vase dité prijem nebo zvraci. Dokud se dit€ neuzdravi, je tieba ockovani odlozit.
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Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem pred podanim vakciny RotatTeq, jestlize Vase dité:

- dostalo krevni transfuzi nebo imunoglobuliny v prib&hu poslednich 6 tydn.

- ma tésny kontakt s osobou, jako je ¢len domacnosti, s oslabenym imunitnim systémem,
napf. s 0sobou s nddorem nebo s osobou uZivajici Iéky, které mohou oslabit imunitni systém.

- ma jakoukoli poruchu gastrointestinalniho (zazivaciho) systému.
- nepfibyva na hmotnosti a neroste podle ocekavani.

VZdy prosim dbejte na to, abyste si po vyméné $pinavych plen dikladné umyli ruce.

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

Jestlize Vase dité jiz bylo nakazeno rotavirem, ale jesté neni nemocné v dobé ockovani, nemusi
ockovaci latka RotaTeq zajistit ochranu pied onemocnénim.

Ockovaci latka RotaTeq nechrani pfed prijmem a zvracenim z jinych pficin, neZ z téch vyvolanych
rotavirem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina RotaTeq

RotaTeq Ize podat ve stejné dobé, kdy Vase dité dostava jina bézn¢ doporucena ockovani, jako jsou
vakciny proti diftérii (zaskrtu), tetanu, pertusi (¢ernému kasli), Haemophilu influenzae typu b,
inaktivovana nebo peroralni ockovaci latka proti poliomyelitidé, ockovaci latka proti hepatitidé B,

konjugovana pneumokokova vakcina a konjugovana vakcina proti meningokoku skupiny C.

Pokud Vase dité v nedavné dob¢ uzivalo nebo by mohlo uzivat jakékoli jiné 1éky (nebo jiné vakciny),
sdélte svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Vakcina RotaTeq s jidlem a pitim

Pied o¢kovanim ani po ockovani vakcinou RotaTeq neexistuji zadna omezeni z hlediska konzumace
jidla nebo napoju, véetné mateiského mléka.

Vakcina RotaTeq obsahuje sacharosu.

Jestlize Vam bylo sdé€leno, ze Vase dité trpi nesnaSenlivosti na jakykoli cukr, informujte o tom jesté
pred podanim vakciny svého lékate/zdravotnického pracovnika.

3. Jak se RotaTeq pouZziva

RotaTeq JE URCEN POUZE K PERORALNIMU PODANI.

Doporucené davky ockovaci latky RotaTeq poda Vasemu ditéti 1ékar nebo zdravotni sestra. Oc¢kovaci
latka se podd mirnym stisknutim tuby a vtlacenim vakciny do ust ditéte. O¢kovaci latku Ize podavat
bez ohledu na konzumaci jidla, napoji nebo matetského mléka. V piipade, ze Vase dité vétsinu davky
vakciny vyplivne nebo vyzvréti, Ize podat jednu nahradni davku na stejné ockovaci navstéve.
Ockovaci latka se nesmi za zadnych okolnosti aplikovat injekené.

Prvni davku (2 ml) o¢kovaci latky RotaTeq Ize podat ve véku od 6. tydni a musi byt podana ve véku

do 12 .tydnt (asi 3 mésice). RotaTeq muze byt podavan pred¢asné narozenym détem, jejichz gestacni
vék byl nejméné 25 tydni. Prvni davka by méla byt podana témto détem mezi 6. az 12. tydnem Zivota.
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Vase dité dostane 3 davky o¢kovaci latky RotaTeq s odstupem nejméné 4 tydny. K zajisténi ochrany
pied rotavirem je dilezité, aby Vase dité dostalo vSechny 3 davky vakciny. Dava se ptednost podani
vsech tii davek ve véku do 20-22 tydnt a vSechny tii davky musi byt podany nejpozdéji ve véku

do 32 tydnt.

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

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

Je tfeba dbat pokynt 1ékafe/zdravotnického pracovnika ohledné dalSich navstév ditéte pro nasledné
davky vakciny. Jestlize zapomenete nebo se nemutizete k 1ékati/zdravotnickému pracovnikovi v dobu
urc¢enou pro o¢kovani dostavit, pozadejte jej o radu.

4. MoZné neZadouci uinky

Podobné jako vSechny vakciny, mize i vakcina RotaTeq mit nezddouci G¢inky, které se ale nemusi
projevit u kazdého.

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

Velmi ¢asté (muze se vyskytnout u vice nez 1 horecka, priijjem, zvraceni.

z 10 kojenctt)

Casté (mtize se vyskytnout u 1 ze 10 kojenctl) infekce hornich cest dychacich.

Méné Casté (mize se vyskytnout u 1 ze 100 bolesti Zaludku, ryma a bolest v krku, usni
kojencti) infekce, vyraZka, krev ve stolici*.

Vzé&cné (muze se vyskytnout u 1z 1 000 bronchospazmus (sipani nebo kasel), koprivka*,
kojencti) intususcepce (obstrukce streva, kdy jedna ¢ast

stfeva je vsunuta do jiné asti stieva)*".

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udajii nelze Alergicke reakce, které mohou byt zavazné

urdit) (anafylaxe)*, alergicky otok™*, které se mohou
vyskytnout na obliceji, rtech, jazyku nebo hrdle*,
podrazdénost™.

* Tento nezadouci u¢inek byl hladen po uvedeni na trh.
" Pfiznaky intususcepce mohou zahrnovat silné bolesti bficha, setrvalé zvraceni, krev ve stolici, otok
bticha a/nebo vysokou horecku.

U ptedéasné narozenych déti (28. tyden téhotenstvi nebo diive) 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
0 né svého lékaie/zdravotnického pracovnika.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.
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5. Jak RotaTeq uchovavat
Uchovévejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na Stitku za pismeny EXP. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.
6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co RotaTeq obsahuje
Lécivymi latkami okovaci latky RotaTeq je 5 humannich-bovinnich reasortovanych kment rotaviru:
G1 2,2 x 10° infekénich jednotek
G2 2,8 x 10° infekénich jednotek
G3 2,2 x 10° infekénich jednotek
G4 2,0 x 10° infekénich jednotek
P1A[8] 2,3 x 10° infek&nich jednotek
Pomocnymi latkami ockovaci latky RotaTeq jsou: sacharosa, citronan sodny, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny, polysorbat 80, zivné pudy (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 nartzovéla.

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

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