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Rotarix — peroralni suspenze

Pfibalové informace

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Rotarix peroralni suspenze v piedpInéném peroralnim aplikatoru
Ziv4 rotavirova vakcina.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez bude Vase dité
ockovano.

e Ponechte si tuto pfibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potiebovat znovu
predist.

o Méate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

® Tato vakcina byla predepsana Vasemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich dcinkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vsimnete jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je Rotarix a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozomost, neZ bude Vae dité ockovano vakcinou Rotarix
3. Jak se Rotarix podava

4. MoZné nezadouci ucinky

5. Jak Rotarix uchovévat

6. Dalsi informace

1. CO JE ROTARIX A K CEMU SE POUZiVA

Rotarix je virové vakcina obsahuiici Zivé, oslabené lidské rotaviry, ktera poméha chrénit
Vase dité od 6 tydnl véku pred gastroenteritidou (prljem a zvraceni) zplisobenou
rotavirovou infekc.

Rotavirovd infekce je nejcastéjsi pricinou vazného prdjmu u kojencd a malych déti.
Rotavirus se snadno prenasi z ruky do st pfi kontaktu se stolici infikované osoby.
Vétsina déti s rotavirovym prljmem se uzdravi sama. Ale nékteré déti velmi onemocnf
a nemoc je doprovézena vaznym zvracenim, prijmem a Zivot ohroZujici ztratou
tekutin vyZadujici hospitalizaci.

Kdy? je jedinci podana vakcina, imunitni systém (pfirozend obrana téla) si vytvorf
protildtky proti nejcastéji se vyskytujicim typlm rotavir(i. Tyto protilatky chranf proti
nemoci zplsobené témito typy rotavird.

Tak, jak je tomu u viech vakcin, ani Rotarix nemusf tpIné chranit vsechny ockované
osoby pred rotavirovymi infekcemi, kterym ma zabranit.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDE VASE DITE OCKOVANO
VAKCINOU ROTARIX

Nepouzivejte Rotarix:

o Jestlize Vase dité mélo v minulosti jakoukoli alergickou reakci na rotavirové vakciny
nebo na kteroukoli slozku obsaZenou v pfipravku Rotarix. Lécivé latky a ostatni
pomocné latky obsaZené v Rotarixu jsou uvedeny na konci této piibalové informace.
Projevy alergické reakce mohou zahrnovat svédivé kozni vyrazky, dychaci potize
a otok tvare nebo jazyka.

o Jestlize Vase dité mélo v minulosti intususcepci (neprlichodnost stfev, pfi niz se
jedna ¢ést stieva vsune do sousedni ¢asti).

o Jestlize se Vase dité narodilo s vrozenou vadou stfeva, jeZ by ho cinila nachylnym
k intususcepci.

o Jestlize ma Vase dité vzacné dédicné onemocnéni, které ovliviiuje imunitni systém,
nazyvané tézky kombinovany imunodeficit (SCID).

o JestliZe Vase dité mé zavaznou infekci s vysokou horeckou. Je mozné, Ze bude
nutné odloZit ockovani, dokud se neuzdravi. Slaba infekce jako napfiklad ryma, by
neméla predstavovat problém, ale feknéte o tom nejdfiv Vasemu lékafi.

o Jestlize Vase dité ma prlijem nebo zvraci. Je mozné, Ze bude nutné odloZit ockovanti,
dokud se neuzdravi.

Zvlastni opatrnosti pfi poutZiti pfipravku Rotarix, je zapotiebi

NeZ Vase dité obdrZi Rotarix informujte svého lékafe/poskytovatele zdravotni péce,

pokud Vase dité:

e Je v blizkém kontaktu s osobou, napiiklad s ¢lenem domécnosti, kterd mé oslabeny
imunitni systém, to je napfiklad osoba trpici rakovinou nebo osoba uZivajici 1éky,
které mohou oslabovat imunitnf systém.

e M4 jakoukoli poruchu gastrointestindiniho systému.

e Nepfibird na véze a neroste tak, jak se ocekava.

o Trpi jakymkoli onemocnénim nebo uziva jakékoli léky, které snizuiji jeho odolnost
v0¢i infekci.

Pokud po podéni vakciny Rotarix pozorujete u Vaseho ditéte zévaznou bolest Za-

ludku, Uporné zvraceni, krev ve stolici, otok bficha a/nebo vysokou horecku, ihned

kontaktujte svého |ékafe/poskytovatele zdravotni péce.

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

Vzdjemné pusobeni s dalSimi vakcinami

Prosim, informuijte svého Iékare o vech lécich, které Vase dité uZivd nebo v nedavné
dobé uzivalo, vcetné 16k, které jsou dostupné bez Iékafského predpisu, nebo jestli
v posledni dobé dostalo néjakou jinou vakcinu.

Rotarix mUZe byt Vasemu ditéti podan soucasné s dalsimi bézné doporucovanymi
vakcinami, jako jsou vakciny proti zaskrtu, tetanu, pertusi (davivému kasli), vakcina
proti Haemophilus influenzae typu b, perorélni nebo inaktivovana vakcina proti
détské obrné, vakcina proti hepatitidé B stejné jako konjugovana pneumokokova
a meningokokovd vakcina séroskupiny C.

Pouzivani pfipravku Rotarix s jidlem a pitim

Pred ani po ockovani nejsou Zadnd omezeni tykajici se konzumace jidla nebo te-
kutin.

Kojeni

Na zdkladé udajh ziskanych v klinickych studiich nesniZuje kojeni ochranu proti
rotavirové gastroenteritidé vyvolanou vakcinou Rotarix. V dobé ockovani je tedy
mozné pokracovat v kojent.

Dulezité informace o nékterych slozkach pfipravku Rotarix
Pokud Vam lékar sdélil, Ze ockované dité nesndsi nékteré cukry, obratte se pred
poddanim této vakciny na svého lékare.

3. JAK SE ROTARIX PODAVA

Doporucenou davku vakciny Rotarix podé Vasemu ditéti lékaf nebo zdravotni sestra.
Vakcina (1,5ml tekutiny) bude podéna peroréIné. Tato vakcina nesmi byt za Zadnych
okolnosti podéna injek¢né.

Vase dité dostane dvé davky vakciny. Kazd4 davka bude podana samostatné ve vhod-
né dobé s ¢asovym odstupem nejméné 4 tydn( mezi obéma davkami. Prvni davka
se mize podavat od 6 tydn( véku. Obé davky vakciny se musi podat do 24. tydne
véku, mély by se v3ak podat pokud mozZno pred dosazenim véku 16 tydna.

Podle stejného ockovaciho schématu Ize Rotarix podat pfed¢asné narozenym détem,
pod podminkou, Ze téhotenstvi trvalo alespori 27 tydnd.

V pripadé, Ze Vase dité vyplivne nebo vyzvrati vétsinu podané davky vakciny, je mozné
podat pfi stejné ndvstévé jednu nahradni davku.

Pokud je Vasemu ditéti jako prvni ddvka 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 ndvstév fidili pokyny Vaseho Iékare nebo
zdravotni sestry. Pokud zapomenete pfijit k 1ékafi v naplanované dobé, pozadejte
lékare o radu.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mdZe i Rotarix zpUsobit nezadouci Ucinky, které se ale

nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci Ucinky, které se vyskytly v pribéhu klinickych studii s vakcinou Rotarix,

byly nasledujici:

Casté (mohou se vyskytnout aZ 1x na 10 davek vakciny):

e priljem

e podrdZzdénost.

Méné casté (mohou se vyskytnout az 1x na 100 davek vakciny):

e nadymani, bolest bficha

 zanét kize.

NeZadouci Ucinky, které byly hlaseny v priibéhu podavani vakciny Rotarix:

e intususcepce (¢ast stfeva je neprlichozi nebo vchlipend). Priznaky se mohou pro-
jevovat jako zavazna bolest Zaludku, pretrvavajici zvracent, piimés krve ve stolici,
otok bficha a/nebo vysoka teplota

o krev ve stolici

e U velmi predcasné narozenych déti (narozenych v nebo pred 28. tydnem téhotenstvi)
se mohou 2. a7 3. den po ockovani objevit pauzy mezi jednotlivymi dechy, které
jsou delsi nez normélné

e déti se vzacnym dédicnym onemocnénim nazyvanym tézky kombinovany imunode-
ficit (SCID) mohou trpét zanétem Zaludku nebo stfev (gastroenteritis) a vylucovat
virus stolici. Pfiznaky gastroenteritidy mohou zahrnovat pocity nevolnosti, nevol-
nost, Zaludecni kfece nebo prdjem.

Pokud se kterykoli z nezadoucich Ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vsimnete jakychkoli nezadoucich acink(, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
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5. JAK ROTARIX UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte pripravek Rotarix po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovdvejte v chladnicce (2 °C—8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte v p-
vodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Vakcina se ma pouZit ihned po otevieni.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete.
Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Rotarix obsahuje

o Lécivymi latkami jsou:

Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum* ne méné nez 105 CCID,;
*PomnoZeny na Vero burikach

e Pomocnymi latkami v Rotarixu jsou: sacharosa, dinatrium-adipat, Dulbeccova
modifikace Eaglova média (DMEM), sterilisovana cisténd voda.

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

Rotarix je dodavan ve formé ¢iré bezbarvé tekutiny v pfedplnéném peroralnim apli-
katoru obsahujicim jednu dévku (1,5 ml).

Rotarix je dostupny v balenich po 1, 5, 10 a 25 dévkach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti balent.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

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

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia

GlaxoSmithKline S.p.A.

Tel:+ 390459 2181 11
Kvunpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 223970 00
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 2656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV

Tel: +31(0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge

GlaxoSmithKline AS

TIf: + 47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 2 656 21 11

Bbbarapua
MakcoCmutKnaith EOO[
Ten. + 359 2953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536359100
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EAhada

GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100
Espana

GlaxoSmithKline, S.A.

Tel: + 34902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Ireland
Tel: + 353 (0)1 4955000
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
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Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal
GlaxoSmithKline,

Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351214129500
FI.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208
Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 386 (0) 1280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421(0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com
Sverige

GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena 18. 5. 2011.

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvefejnény na webovych strankach
Evropské lékové agentury: http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcina je Cird bezbarva tekutina bez viditelnych ¢astic, urcend k peroralnimu
podani.

Vakcina je pfipravena k pouZziti (nenf nutné ji rekonstituovat ani fedit).

Vakcina se podava peroralné bez miseni s Zadnymi jinymi vakcinami nebo roztoky.

Vakcina by méla byt pred aplikaci vizuélné zkontrolovana, zda neobsahuje jakékoliv
cizorodé Castice a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovéany
cizorodé ¢astice nebo zména vzhledu, je tfeba vakcinu vyradit.

Vsechen nepoutZity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Navod na aplikaci vakciny:

By Ochranny kryt
= ) | perordlniho
J/ aplikdtoru

1. Odstrante ochranny kryt
z peroralniho aplikétoru.

‘. 2. Tato vakcina je urcena pouze
»0 k peroralnimu podani. Dité by se
4

\\/, ® mélo usadit do zaklonéné polohy.
. ;\"’/Ng N Aplikujte plny obsah peroralniho
i TN aplikatoru peroralné (tj. do tst

i \ ditéte na vnitfnf stranu tvare).

3. Nepodavejte injekéné.

Prazdny peroralni aplikdtor a ochranny kryt vyhodte, v souladu s mistnimi
pozadavky, do kontejneru urceného pro biologické odpady.
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