B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pfibalova informace: informace pro uZivatele

RotaTeq peroralni roztok
Vakcina proti rotavirim (Ziva)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nezZ bude Vase dité o¢kovano, protoze

obsahuje pro Vas diileZité informace.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému 1ékaii nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je RotaTeq a k cemu se pouziva

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

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak RotaTeq uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je RotaTeq a k ¢emu se pouziva

RotaTeq je vakcina k peroralnimu podani, kterd pomaha chranit kojence a malé déti pred
gastroenteritidou (priijem a zvraceni) vyvolanou rotavirovou infekci, pfiCemz se miize podavat détem
od 6 do 32 tydnii véku (viz bod 3). Vakcina obsahuje pét typli zivych rotavirovych kment. Kdyz
kojenec dostane vakcinu, imunitni systém (pfirozena obranyschopnost organismu) za¢ne tvofit
protilatky proti nejcastéji se vyskytujicim typtim rotavir. Tyto protilatky pomahaji chranit pred
gastroenteritidou vyvolanou danymi typy rotavird.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vase dité dostane RotaTeq
Nepouzivejte RotaTeq

- jestlize je Vase dit¢ alergické na kteroukoli slozku této vakciny (viz bod 6 Obsah baleni a dalsi
informace);

- jestlize u Vaseho ditéte doslo po podani davky vakciny RotaTeq nebo jiné vakciny proti
rotavirim k rozvoji alergické reakce;

- jestlize Vase dit¢ mélo diive vchlipeni stiev (neprichodnost stiev, kdy jedna ¢ast stieva je
vsunuta do jiné Casti stfeva);

- jestlize se Vase dité narodilo s malformaci gastrointestinalniho (zazivaciho) systému, ktery
miize byt nachylny ke vchlipeni stiev;

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

- jestlize ma Vase dit¢ zavaznou infekci s vysokou teplotou. Maze byt nutné o¢kovani odlozit,
dokud se dit¢€ neuzdravi. Lehké infekce, jako je nachlazeni, nemusi byt problém, ale nejprve
sdélte tuto skuteCnost lékari;

- jestlize ma Vase dit¢ prijem nebo zvraci. Mlize byt nutné o¢kovani odlozit, dokud se dité
neuzdravi.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku RotaTeq se porad’te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem, jestlize Vase dite:
- dostalo krevni transfuzi nebo imunoglobuliny v pribéhu poslednich 6 tydnt.
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- ma blizky kontakt s osobou, jako je ¢len domacnosti, s oslabenym imunitnim systémem,
napft. s osobou s rakovinou nebo s osobou uzivajici 1€ky, které mohou oslabit imunitni systém.
- ma jakoukoli poruchu zazivaciho systému.
- neptibyva na hmotnosti a neroste podle o¢ekavani.
- nebo jestlize matka uzivala béhem te¢hotenstvi jakékoliv 1€ky oslabujici imunitni systém.

Pokud po podani pfipravku RotaTeq zaznamenate u VaSeho ditéte zavaznou bolest bficha, uporné
zvraceni, krev ve stolici, nadymani a/nebo vysokou horecku, ihned kontaktujte I€kate/zdravotnického
pracovnika (viz rovnéz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Vzdy prosim dbejte na to, abyste si po vyméné Spinavych plen dikladn¢ umyli ruce.

Podobné jako ostatni vakciny nemusi vakcina RotaTeq zajistit iplnou ochranu v§em o¢kovanym
détem, i kdyZz dostaly vSechny tfi davky.

Jestlize Vase dit¢ jiz bylo nakazeno rotavirem, ale jesté neni nemocné v dob& ockovani, nemusi
ptipravek RotaTeq zajistit ochranu pied onemocnénim.

Piipravek RotaTeq nechrani pied prijmem a zvracenim z jinych pficin, nez z téch vyvolanych
rotavirem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek RotaTeq

RotaTeq lze podat ve stejné dobé, kdy VaSe dit¢ dostava jina bézné doporucend okovani, jako jsou
vakciny proti difterii (zasSkrtu), tetanu, pertusi (Cernému kasli), Haemophilu influenzae typu b,
inaktivovana nebo peroralni vakcina proti poliomyelitidé, vakcina proti hepatitidé B, konjugovana
pneumokokova vakcina a konjugovana vakcina proti meningokoku skupiny C.

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech l1écich (nebo vakcinach), které Vase dité uziva, které
v nedavné dobé¢ uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Pripravek RotaTeq s jidlem a pitim

Pied ockovanim ani po ockovani piipravkem RotaTeq neexistuji zddna omezeni z hlediska konzumace
jidla nebo tekutin, véetné matetského mléka.

Pripravek RotaTeq obsahuje sacharézu

Pokud Vam Iékar sdélil, ze Vase dité nesnasi nekteré cukry, porad’te se se svym lé¢kafem/zdravotnim
pracovnikem jesté pfed podanim vakceiny.

Pripravek RotaTeq obsahuje sodik

Tato vakcina obsahuje 37,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné davce. To odpovida
1,88 % doporucen¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se RotaTeq pouziva

RotaTeq JE URCEN POUZE K PERORALNIMU PODANI.

Doporucené davky pripravku RotaTeq poda Vasemu ditéti 1ékat nebo zdravotni sestra. Vakcina se
poda mirmym stisknutim tuby a vtlacenim vakciny do ust ditéte. Vakcinu lze podavat bez ohledu
na konzumaci jidla, tekutin nebo matetského mléka. V ptipad¢, ze Vase dité¢ vétSinu davky vakciny

vyplivne nebo vyzvrati, 1ze podat jednu nahradni davku na stejné ockovaci navstéve.

Vakcina se nesmi za zadnych okolnosti aplikovat injekén€.
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Prvni davku (2 ml) pfipravku RotaTeq lze podat ve véku od 6 tydnd a musi byt podana ve véku
do 12 tydni (asi 3 mésice). RotaTeq mtize byt podavan predcasné narozenym détem, jejichz gestacni
vek byl nejméné 25 tydnil. Prvni davka ma byt podana t€émto détem mezi 6. az 12. tydnem zivota.

Vase dité dostane 3 davky ptipravku RotaTeq s odstupem nejméné 4 tydny. K zajisténi ochrany pred
rotavirem je dulezité, aby Vase dité dostalo vSechny 3 davky vakciny. Dava se pfednost podani vSech
tii davek ve véku do 20-22 tydnt a v8echny tfi davky musi byt podany nejpozdéji ve véku

do 32 tydnt.

Pokud byla Vasemu ditéti podana prvni davka piipravku RotaTeq, doporucuje se, aby Vase dite
dostalo pro dokonceni o¢kovaciho schématu také RotaTeq (a nikoli jinou vakcinou proti rotavirim).

JestliZe jste se zapomnél(a) dostavit pro davku pripravku RotaTeq

Je tfeba dbat pokynii 1ékate/zdravotnického pracovnika ohledné dalSich navstév ditéte pro nasledné
davky vakciny. Jestlize zapomenete nebo se nemiizete k 1ékafi/zdravotnickému pracovnikovi v dobu
urcenou pro ockovani dostavit, pozadejte jej o radu.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny, mtize mit i tato vakcina nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité kontaktujte 1¢kafe/zdravotnického pracovnika, pokud ma Vase dité néktery z nasledujicich
priznaki:

° Alergické reakce (frekvenci z dostupnych 0daju nelze uréit), které mohou byt zavazné
(anafylaxe) a mohou zahrnovat: alergicky otok, ktery se miize vyskytnout na obliceji, rtech,
jazyku nebo hrdle.

. Bronchospasmus (vzacné, miize se vyskytnout azu 1 z 1 000 kojencti). MiiZe se projevovat jako

sipani, kasel nebo ztizené dychani.

. Zavazna bolest bricha, uporné zvraceni, krev ve stolici, nadymani a/nebo vysoka horecka. To
mohou byt pfiznaky velmi vzacného (miize se vyskytnout azu 1 z 10 000 kojencti), ale
zavazného nezadouciho U¢inku nazyvaného intususcepce (zamezeni priichodnosti stfeva, kdy
jedna cast stieva je vsunuta do jiné ¢asti stfeva).

Dalsi nezadouci ucinky hlasené béhem pouzivani ptipravku RotaTeq byly nasledujici:

. Velmi Casté (mtze se vyskytnout u vice nez 1 z 10 kojencti): horecka, prijem, zvraceni
. Casté (mize se vyskytnout az u 1 z 10 kojencil): infekce hornich cest dychacich
. M¢éné Casté (mtze se vyskytnout az u 1 ze 100 kojencti): bolesti bficha (viz také vyse znamky

velmi vzacného nezadouciho U¢inku intususcepce), ptiznaky rymy a bolest v krku, infekce ucha,
vyrazka, krev ve stolici

. Vzacné (miize se vyskytnout azu 1 z 1 000 kojenci): koptivka
. Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit): podrazdénost

U velmi pred¢asné narozenych déti (28. tyden t€hotenstvi nebo diive) se 2 az 3 dny po vakcinaci
mohou vyskytovat delsi intervaly mezi nadechy, nez je obvyklé.
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Pokud byste chtél(a) ziskat vice informaci o nezadoucich ucincich pfipravku RotaTeq, pozadejte o né
sveho Iékate/zdravotnického pracovnika.

HlaSeni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci ucinky miZete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkii uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete piispét
k ziskéni vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak RotaTeq uchovavat

Uchovavejte 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 uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C az 8 °C). Uchovavejte davkovaci tubu v krabicce, aby byl
pripravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co RotaTeq obsahuje
Lécivymi latkami ptipravku RotaTeq je 5 humannich-bovinnich reasortovanych kment rotaviru:
Gl 2,2 x 10° infeké&nich jednotek
G2 2,8 x 10° infekénich jednotek
G3 2,2 x 10° infeké&nich jednotek
G4 2,0 x 10° infeké&nich jednotek
PIA[8] 2,3 x 10° infekénich jednotek
Pomocnymi latkami pfipravku RotaTeq jsou: sachardza, natrium-citrat, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny, polysorbat 80, zivné ptidy (s obsahem
anorganickych soli, aminokyselin a vitamind) a ¢i$téna voda.
Jak RotaTeq vypada a co obsahuje toto baleni

Peroralni roztok

Tato vakcina je obsazena v jednodavkovych tubach a jedna se o svétle zlutou Cirou tekutinu, ktera
mize byt az nartizovéla.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaurées, 69007 Lyon, Francie
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Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN,

Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbuarapus

Mepxk lapn u loym bwarapus EOO/,
ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E\rada

MSD A.®.B.E.E.

TnAi: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaifia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

MSD VACCINS

Tél: +33 (0)1 80 46 40 40
information.medicale@msd.com

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romainia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: +4021 529 29 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.L

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvzpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobn¢ informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny

Podavani vakciny:

Roztrzenim oteviete ochranny sacek a vyjméte davkovaci tubu.

Podrzte davkovaci tubu ve svislé poloze a poklepejte na twist-off vicko,
aby se aplikator vyprazdnil.
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Oteviete davkovaci tubu 2 jednoduchymi pohyby:
1. Aplikator propichnéte otaenim vicka ve sméru hodinovych
rucicek az na doraz.

2. Vicko sejméte otaCenim proti sméru hodinovych rucdicek.

E /%E; Déavku vakceiny aplikujte jemnym vymackavanim tekutiny do tst kojence
o i
CF S =
s ‘9- N aplikatoru tuby mize zdstat zbytkova kapka.)

l} r na vnitini stranu tvare, dokud se davkovaci tuba nevyprazdni. (Ve Spicce

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

Veskery nepouzity léCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Viz také bod 3. Jak se RotaTeq pouziva.

29



