Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

RotaTeq roztwor doustny
Szczepionka przeciw rotawirusowi (zywa)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest RotaTeq i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka szczepionki RotaTeq
Jak stosowac RotaTeq

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac RotaTeq

Zawarto$¢ opakowania 1 inne informacje

Sk W=

1. Co to jest RotaTeq i w jakim celu si¢ go stosuje

RotaTeq jest to doustna szczepionka chronigca niemowlgta i mate dzieci przed zapaleniem Zotadka
ijelit (biegunka i wymiotami) wywolanym zakazeniem rotawirusem i moze by¢ podawana
niemowl¢tom w wieku od 6 tygodni do 32 tygodni (patrz punkt 3). Szczepionka zawiera 5 zywych
szczepOw rotawirusa. Po podaniu szczepionki, uktad odpornosciowy (naturalny mechanizm obronny
organizmu) wytworzy przeciwciala przeciw najczesciej wystgpujacym typom rotawirusa.
Przeciwciala te wspomagaja ochrong przed zapaleniem zotadka i jelit wywolanym przez te typy
rotawirusa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka szczepionki RotaTeq
Kiedy nie stosowa¢ szczepionki RotaTeq

- jesli dziecko ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow tej szczepionki (wymienione
w punkcie 6 Zawarto$¢ opakowania i inne informacje).

- jesli u dziecka wystapila reakcja alergiczna po podaniu dawki szczepionki RotaTeq lub innej
szczepionki przeciw rotawirusowi.

- jesli u dziecka wcze$niej wystapilo wglobienie jelita (zatkanie jelita, w ktorym jeden odcinek
jelita zawinie si¢ wokol innego odcinka).

- jesli dziecko urodzito si¢ z wadami rozwojowymi uktadu pokarmowego, ktore moglyby
predysponowac¢ do powstania wglobienia jelita.

- jesli dziecko jest chore i z tego powodu ma zmniejszong odpornos¢ na zakazenia.

- jesli dziecko ma cigzkie zakazenie z wysoka temperaturg. Moze by¢ konieczne przesunigcie
terminu szczepienia do czasu wyzdrowienia. Lagodne zakazenie, jak przezigbienie nie powinno
stanowi¢ problemu, lecz nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- jesli dziecko ma biegunke lub wymioty. Moze by¢ konieczne przesunigcie terminu szczepienia
do czasu wyzdrowienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania szczepionki RotaTeq nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli dziecko:
- mialo przetaczang krew Iub podane immunoglobuliny w ciggu ostatnich 6 tygodni.



- ma bliski kontakt z osobg z ostabionym uktadem immunologicznym, np. osobg z choroba
nowotworow3 lub przyjmujaca leki, ktoére moga ostabi¢ uktad immunologiczny.

- ma jakiekolwiek zaburzenia w obrebie przewodu pokarmowego.

- nie przybrato na wadze i nie ro$nie zgodnie z oczekiwaniami.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem/ pracownikiem shuzby zdrowia, jesli po podaniu
szczepionki RotaTeq u dziecka wystapi ostry bol brzucha, uporczywe wymioty, krew w kale, wzdety
brzuch i (lub) wysoka goraczka (patrz rowniez punkt 4 , Mozliwe dzialania niepozadane”).

Nalezy zawsze doktadnie my¢ rece po zmianie zabrudzonych pieluszek.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, RotaTeq moze nie ochroni¢ catkowicie wszystkich
zaszczepionych dzieci, nawet jezeli otrzymaty wszystkie trzy dawki.

Jesli dziecko zostato juz zakazone rotawirusem, ale jeszcze nie jest chore, podanie szczepionki
RotaTeq moze nie zapobiec wystapieniu choroby.

RotaTeq nie chroni przed wystapieniem biegunki i wymiotow wywotanych innymi przyczynami niz
rotawirus.

RotaTeq a inne leki

RotaTeq moze by¢ podawany w tym samym czasie co inne szczepionki zalecane u dzieci, takie jak
szczepionki przeciw blonicy, t¢zcowi, krztuscowi (koklusz), Haemophilus influanzae typu b,
inaktywowana lub doustna przeciw poliomyelitis, przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
skoniugowana szczepionka przeciw pneumokokom oraz skoniugowana szczepionka przeciw
meningokokom grupy C.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére planuje si¢ stosowac u dziecka (lub innych
szczepionkach).

Stosowanie szczepionki RotaTeq z jedzeniem i piciem

Nie ma ograniczen dotyczacych przyjmowania przez dziecko pokarmow lub plynow, w tym mleka
matki, przed lub po podaniu szczepionki RotaTeq.

Szczepionka RotaTeq zawiera sacharoze

Jezeli stwierdzono wcze$niej u dziecka nietolerancje niektérych cukrow, nalezy poinformowac o tym
lekarza/pracownika stuzby zdrowia przed podaniem szczepionki.

Szczepionka RotaTeq zawiera sod.

Szczepionka zawiera 37,6 mg sodu (gtownego skladnika soli kuchennej) w kazdej dawce. Odpowiada
to 1,88% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3.  Jakstosowaé RotaTeq
RotaTeq JEST PRZEZNACZONY WYLACZNIE DO STOSOWANIA DOUSTNEGO.

Zalecane dawki szczepionki RotaTeq beda podane dziecku przez lekarza/pracownika stuzby zdrowia.
Szczepionka bedzie podawana ostroznie poprzez wyciskanie z tubki do ust dziecka.

Szczepionka moze by¢ podana bez wzgledu na pozywienie, ptyn lub mleko matki.

W przypadku, jezeli dziecko wypluje lub zwroci wigksza czgs¢ dawki szczepionki, podczas tej same;j
wizyty mozna powtorzy¢ dawke.



Pod Zadnym warunkiem szczepionka ta nie moze by¢ podawana przez wstrzyknigcie.

Pierwsza dawka (2 ml) szczepionki RotaTeq moze by¢ podawana od 6. tygodnia zycia i powinna by¢
podana przed 12. tygodniem zycia (okoto 3 miesigca). RotaTeq moze by¢ podawany niemowletom,
ktore urodzily si¢ przedwczesnie pod warunkiem, ze cigza trwata co najmniej 25 tygodni. Pierwsza
dawke szczepionki niemowleta te powinny otrzyma¢ migdzy 6. a 12. tygodniem po urodzeniu.

Dziecko otrzyma 3 dawki szczepionki RotaTeq w odstgpach przynajmniej czterotygodniowych.

W celu uzyskania ochrony przeciw zakazeniu rotawirusem wazne jest, aby dziecko otrzymato
wszystkie 3 dawki szczepionki. Zaleca si¢ podanie wszystkich trzech dawek przed 20-22. tygodniem
zycia, a ostatecznie wszystkie trzy dawki nalezy poda¢ przed koncem 32. tygodnia zycia.

Zaleca si¢, aby dzieciom, ktore otrzymatly pierwsza dawke szczepionki RotaTeq, poda¢ rowniez
szczepionke RotaTeq (a nie inng szczepionke przeciw rotawirusowi), w celu zakonczenia cyklu
szczepien.

W przypadku zapomnienia o zgloszeniu si¢ na podanie szczepionki RotaTeq

Wazne jest przestrzeganie zalecen lekarza/pracownika stuzby zdrowia dotyczacych zglaszania si¢ na
kolejne dawki szczepionki. W przypadku zapomnienia lub niemoznosci zgloszenia si¢ na wizyte
wyznaczong w okreslonym czasie, nalezy poprosi¢ o rade¢ lekarza/pracownika stuzby zdrowia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka i lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem/ pracownikiem shuzby zdrowia, jesli u dziecka
wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:

e Reakcje alergiczne (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych), ktore
mogg by¢ cigzkie (anafilaksja), w tym: obrzgk alergiczny, ktory moze obejmowac twarz, wargi,
jezyk lub gardto.

e Skurcz oskrzeli (rzadko, moze wystapi¢ nie cz¢$ciej niz u 1 na 1000 niemowlat), ktory moze
objawiac si¢ jako §wiszczacy oddech, kaszel lub problemy z oddychaniem.

e  Ostry bol brzucha, uporczywe wymioty, krew w kale, wzdety brzuch i (lub) wysoka goraczka.
Moga by¢ to objawy bardzo rzadkiego (moze wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na
10 000 niemowlat), ale powaznego dziatania niepozadanego nazywanego wglobieniem jelita
(niedroznos¢ jelita, w ktorej jeden odcinek jelita zostaje zawiniety do innego odcinka).
Zglaszano nastgpujace inne dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem szczepionki RotaTeq:

e  Bardzo czesto (mogg wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 niemowlat): goragczka, biegunka, wymioty

e (Czgsto (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 niemowlat): zakazenia gérnych drog
oddechowych

e Niezbyt czgsto (moga wystapic nie czeséciej niz u 1 na 100 niemowlat): bole brzucha (patrz takze
powyzej, aby zapoznac si¢ z opisem objawow bardzo rzadkiego dziatania niepozadanego jakim

jest wglobienie jelita), katar i bol gardta, zakazenie ucha, wysypka, krew w kale

e Rzadko (moga wystapic nie czegsciej niz u 1 na 1000 niemowlat): pokrzywka



o (Czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
drazliwos¢

U niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28 tygodniu cigzy lub wczesniej) w ciggu 2-3 dni
po szczepieniu moze dojs¢ do wystapienia dhuzszych niz zwykle przerw mi¢dzy oddechami.

W celu uzyskania wickszej ilosci informacji dotyczgcych dziatan niepozgdanych wywolywanych
przez RotaTeq, nalezy zwrocic si¢ do lekarza/pracownika stuzby zdrowia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢ RotaTeq
Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C do 8§°C). Przechowywac¢ tubke dozujaca
w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka RotaTeq
Substancje czynne zawarte w szczepionce RotaTeq to 5 szczepdw reasortantow ludzko-bydlecych
rotawirusa:

Gl 2,2 x 10° Jednostek infekcyjnych

G2 2,8 x 10° Jednostek infekcyjnych

G3 2,2 x 10° Jednostek infekcyjnych

G4 2,0 x 10° Jednostek infekcyjnych

PI1A[8] 2,3 x 10° Jednostek infekcyjnych
Pozostale skladniki szczepionki RotaTeq to: sacharoza, sodu cytrynian, sodu diwodorofosforan
jednowodny, sodu wodorotlenek, polisorbat 80, pozywka (zawierajaca sole nieorganiczne,
aminokwasy i witaminy), woda oczyszczona.

Jak wyglada RotaTeq i co zawiera opakowanie
Roztwoér doustny

Szczepionka ta znajduje si¢ w jednodawkowej tubce i jest jasnozottym, przezroczystym plynem, ktory
moze mie¢ ré6zowy odcien.

RotaTeq dostepny jest w opakowaniach po 1 i 10 tubek dozujacych. Nie wszystkie wielkosci
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Francja.

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39,

2031 BN, Haarlem, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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

Brvarapus

Mepxk Hlapn u {oym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.t.0.
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

EALGOO

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, 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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +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



Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385166 11333
croatia_info@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.1.

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

Kvnpog

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Romania

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

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje

W celu podania szczepionki:

e

2E

Otworzy¢ torebke ochronng i wyjac z niej tubke.




Usuna¢ ptyn z koncowki dozownika trzymajac tubke pionowo i stukajac
w zamykang nakretke.

Otworzy¢ tubke 2 prostymi ruchami:

1. Naktu¢ koncowke dozownika przekregcajac zakretke w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara az do oporu.

2. Odkreci¢ zakretke przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara i zdjac ja.

Poda¢ dawke szczepionki ostroznie wyciskajac ja do ust dziecka z dozownika
skierowanego w stron¢ wewnetrznego policzka az do chwili oprdznienia
tubki. (W koncowce dozownika moze pozostac kropla ptynu.)

Wyrzuci¢ pustg tubke i zakretke do pojemnika przeznaczonego na odpady
biologiczne zgodnie z lokalnymi przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Patrz takze punkt 3. Jak stosowaé RotaTeq.




