Piibalova informace: informace pro uZivatele

Rotarix peroralni suspenze v pitedplnéném peroralnim aplikatoru
Ziva rotavirova vakcina

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, neZ bude Vase dité o¢kovano, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si tuto piibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Méte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana pouze Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Rotarix a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité oékovano vakcinou Rotarix
3. Jakse Rotarix podava

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Rotarix uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Rotarix a k ¢emu se pouziva

Rotarix je virova vakcina obsahujici zivé, oslabené lidské rotaviry, ktera pomaha chranit Vase dité od
6 tydnt veéku pred gastroenteritidou (prijem a zvraceni) zptisobenou rotavirovou infekei.

Jak Rotarix pisobi:

Rotavirova infekce je nejCastéjsi pricinou vazného priijmu u kojencii a malych déti. Rotavirus se
snadno ptenasi z ruky do st pti kontaktu se stolici infikované osoby. VétSina déti s rotavirovym
prijmem se uzdravi sama. Ale nékteré déti velmi onemocni a nemoc je doprovazena vaznym
zvracenim, prijmem a Zivot ohroZujici ztratou tekutin vyZadujici hospitalizaci.

Kdyz je jedinci podana vakcina, imunitni systém (pfirozena obrana téla) si vytvori protilatky proti
nejcasteji se vyskytujicim typiim rotavirti. Tyto protilatky chrani proti nemoci zpiisobené témito typy
rotaviri.

Tak, jak je tomu u v8ech vakcin, ani Rotarix nemusi aplné chranit v§echny okované osoby pied
rotavirovymi infekcemi, kterym ma zabranit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vase dité o¢kovano vakcinou Rotarix

NepouZivejte Rotarix:

o jestlize Vase dit¢ mélo v minulosti jakoukoli alergickou reakci na rotavirové vakciny nebo na
kteroukoli sloZku této vakciny (uvedenou v bodé 6). Projevy alergické reakce mohou zahrnovat
sveédivé kozni vyrazky, dychaci potize a otok tvaie nebo jazyka.

o jestlize Vase dité mélo v minulosti intususcepci (neprichodnost stfev, pfi niz se jedna ¢ast
stieva vsune do sousedni ¢asti).

o jestlize se Vase dité€ narodilo s vrozenou vadou stieva, jez by ho ¢inila nachylnym
k intususcepci.

o jestlize ma Vase dit¢ vzacné dédiéné onemocnéni, které ovliviiuje imunitni systém, nazyvané
tézky kombinovany imunodeficit (SCID).



o jestlize Vase dit¢ ma zavaznou infekci s vysokou horeckou. Je mozné, ze bude nutné odlozit
ockovani, dokud se neuzdravi. Slaba infekce jako napiiklad ryma, by neméla piedstavovat
problém, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu 1ékafi.

o jestlize Vase dité ma prijem nebo zvraci. Je mozné, Ze bude nutné odlozit ockovani, dokud se
neuzdravi.

Upozornéni a opatieni

Nez Vase dité obdrzi vakcinu Rotarix porad’te se se svym lékafem/poskytovatelem zdravotni péce,

pokud Vase dité:

o je v blizkém kontaktu s osobou, napiiklad s ¢lenem domacnosti, ktera ma oslabeny imunitni
systém, to je napiiklad osoba trpici rakovinou nebo osoba uzivajici 1éky, které mohou oslabovat
imunitni systém.

o ma jakoukoli poruchu gastrointestinalniho systému.

o nepfibira na hmotnosti a neroste tak, jak se ocekava.

o trpi jakymkoli onemocnénim nebo uziva jakékoli 1éky, které snizuji jeho odolnost viici infekei.

Pokud po podani vakciny Rotarix pozorujete u Vaseho ditéte zavaznou bolest zaludku, uporné
zvraceni, krev ve stolici, otok bficha a/nebo vysokou hore¢ku, ihned kontaktujte 1¢kafe/poskytovatele
zdravotni péce (viz rovnéz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Tak jako vzdy, dbejte prosim na to, abyste si po vyméné zaspinénych détskych plen dikladné myli
ruce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Rotarix
Prosim, informujte svého 1ékafe o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé uzivalo,
nebo které mozna bude uzivat, nebo jestli v posledni dob¢ dostalo n&jakou jinou vakcinu.

Rotarix mize byt Vasemu ditéti podan soucasné s dal§imi bézné¢ doporucovanymi vakcinami, jako
jsou vakciny proti zaSkrtu, tetanu, pertusi (davivému kasli), vakcina proti Haemophilus influenzae
typu b, peroralni nebo inaktivovana vakcina proti détské obrné, vakcina proti hepatitidé B stejné jako
konjugovana pneumokokova a meningokokova vakcina séroskupiny C.

Rotarix s jidlem a pitim
Pied ani po o¢kovani nejsou zadna omezeni tykajici se konzumace jidla nebo tekutin.

Kojeni
Na zakladé¢ udaju ziskanych v klinickych studiich nesniZuje kojeni ochranu proti rotavirové
gastroenteritidé vyvolanou vakcinou Rotarix. V dobé o¢kovani je tedy mozné pokracovat v kojeni.

Rotarix obsahuje sacharosu
Pokud Vam lékar sdélil, Ze ockované dité nesnasi nékteré cukry, obrat'te se pred podanim této vakciny
na svého lékarte.

3. Jak se Rotarix podava

Doporuéenou davku vakciny Rotarix poda Vasemu ditéti Iékaf nebo zdravotni sestra. Vakcina (1,5 ml
tekutiny) bude podana peroralné. Tato vakcina nesmi byt za zadnych okolnosti podana injekéné.

Vase dit¢ dostane dvé davky vakciny. Kazda davka bude podana samostatné ve vhodné dobé

s ¢asovym odstupem nejméne 4 tydni mezi obéma davkami. Prvni davka se mize podavat od 6 tydnii
véku. Ob¢ davky vakciny se musi podat do 24. tydne véku, mély by se vSak podat pokud mozno pied
dosazenim véku 16 tydnu.

Podle stejného ockovaciho schématu Ize Rotarix podat pred¢asné narozenym détem, pod podminkou,
ze t¢hotenstvi trvalo alespon 27 tydnd.



V ptipadé€, Ze Vase dité vyplivne nebo vyzvrati vétsSinu podané davky vakciny, je mozné podat pfi
stejné navstéve jednu nahradni davku.

Pokud je VaSemu ditéti jako prvni davka podan Rotarix, doporucuje se, aby Vase dité jako druhou
davku dostalo také Rotarix a ne jinou rotavirovou vakcinu.

Je dilezité, abyste se ve véci naslednych navsteév fidili pokyny Vaseho 1ékate nebo zdravotni sestry.
Pokud zapomenete pfijit k Iékafi v naplanované dob¢, pozadejte Iékare o radu.

4, MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize i tato vakcina zptsobit nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout s vakcinou Rotarix:

. Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 na 10 davek vakciny):
e Prijem;
e Podrazdénost.

. Méné casté (mohou se vyskytnout aZz u 1 na 100 davek vakciny):
e Bolest bficha (rovné€z viz nize pfiznaky velmi vzacného nezadouciho uéinku - intususcepce);
e Nadymani;
e Zanét kuze.

Nezadouci ucinky, které byly hlaseny v pribéhu podavani vakciny Rotarix:

e Velmi vzacné: intususcepce (Cast stieva je nepruchozi nebo vchlipend). Priznaky se mohou
projevovat jako zavazna bolest Zaludku, pietrvavajici zvraceni, pfimés krve ve stolici, otok
biicha a/nebo vysoka teplota. Pokud u svého ditéte pozorujete jeden z téchto priznakii,
ihned kontaktujte 1ékaie/poskytovatele zdravotni péce.

e Krev ve stolici.

e U velmi predCasné narozenych déti (narozenych ve nebo pred 28. tydnem te€hotenstvi) se
mohou 2. az 3. den po o¢kovani objevit pauzy mezi jednotlivymi dechy, které jsou delsi nez
normalne.

o Déti se vzacnym dédi¢nym onemocnénim nazyvanym tezky kombinovany imunodeficit
(SCID) mohou trpét zanétem zaludku nebo stiev (gastroenteritis) a vylucovat virus stolici.
Ptiznaky gastroenteritidy mohou zahrnovat pocity nevolnosti, nevolnost, zalude¢ni kiece
nebo prijem.

Hla3eni neZzadoucich acinku

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékari nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muZzete hlésit také p¥imo prostéednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich u€inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5. Jak Rotarix uchovavat
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Chrante pied mrazem.
Uchovéavejte v pivodnim obalu aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Vakcina se ma pouzit ihned po otevieni.
Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.
6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Rotarix obsahuje
- Lécivymi latkami jsou:
Rotavirus R1X4414 humanum vivum attenuatum* ne méné nez 10%° CCIDso
*Pomnozeny na Vero bunkach

- DalSimi pomocnymi latkami vakciny Rotarix jsou: sacharosa (viz rovnéz bod 2, Rotarix obsahuje
sacharosu), dinatrium-adipat, zivna pada DMEM, voda na injekci.

Jak pripravek Rotarix vypada a co obsahuje toto baleni
Peroralni suspenze v piedplnéném peroralnim aplikatoru.

Rotarix je dodavan ve formé ¢iré bezbarvé tekutiny v piedplnéném peroralnim aplikétoru
obsahujicim jednu davku (1,5 ml).

Rotarix je dostupny v balenich po 1, 5, 10 a 25 davkéach.
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. +3592953 10 34 Tél/Tel: + 32 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: +4202220011 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com



Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti ) Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

EMado. Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 431970 75-0
at.info@gsk.com

Espafia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tél: +33(0) 139178444 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: + 351 21 41295 00
FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romaénia

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+390459218111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 22 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK



Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0) 800 221 441
Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2017

Dalsi zdroje informaci

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

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Vakcina je ¢ira bezbarva tekutina bez viditelnych ¢astic, uréena k perordlnimu podani.

Vakcina je pfipravena k pouziti (neni nutné ji rekonstituovat ani fedit).
Vakcina se podava peroralné bez miseni s Zadnymi jinymi vakcinami nebo roztoky.

Vakcina by méla byt pfed aplikaci vizualné zkontrolovana, zda neobsahuje jakékoliv cizorodé Castice
a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé ¢éstice nebo zména
vzhledu, je tieba vakcinu vyfadit.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Navod na aplikaci vakciny:

Ochranny kryt
perorélniho
aplikatoru

.
o

& % o w
"y
1. Odstrante ochranny kryt 2. Tato vakcina je ur€ena pouze 3. Nepodévejte injekéné.
z perordlniho aplikatoru. k peroralnimu podani. Dité by se

mélo usadit do zaklonéné polohy.
Aplikujte plny obsah peroralniho
aplikatoru peroralné (t.j. do Ust ditéte
na vnitfni stranu tvare).

Prazdny peroralni aplikator a ochranny kryt vyhod’te, v souladu s mistnimi poZadavky, do kontejneru
uréeného pro biologické odpady.
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