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® Iné v RotaTeq peroralny roztok sol por 1x2 ml (tuba ©® Mozno
LDPE) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-04-13 19:09:48
Interné Cislo zdznamu: 3277
Aplikacna forma: peroralny roztok
Registracné cislo
EU/1/06/348/001
produktu:
Kéd Statnej autority
iy 35586
(SUKL):
ATC klasifikacia . , . . L
. HLJO7B - Virusoveé ockovacie latky
stupna:
ATC klasifikacia IV. , . N . .
. HLJO7BH - Rotavirusové ockovacie latky proti hnacke
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 06/2006

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU RotaTeq, peroralny roztok
Ockovacia latka proti rotavirusu, ziva 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna davka
(2 ml) obsahuje: rotavirus typ* G1 nie menej ako 2,2 x 106 IU1, 2 rotavirus typ* G2 nie menej
ako 2,8 x 106 1U1, 2 rotavirus typ* G3 nie menej ako 2,2 x 106 U1, 2 rotavirus typ* G4 nie menej
ako 2,0 x 106 U1, 2 rotavirus typ* P1A[8] nie menej ako 2,3 x 106 IU1, 2 * humdanno-bovinné
reasortanty rotavirusu (zivé), rozmnozené na Vero bunkach linfek¢né jednotky 2ako spodna
hranica spolahlivosti (p = 0,95) Pomocna latka so znamym Ucinkom: Tato oCkovacia latka
obsahuje 1 080 mg sacharézy (pozri ¢ast 4.4). Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3.
LIEKOVA FORMA Peroralny roztok BledoZItd priehladna tekutina, ktord méze mat ruzovy nadych.
4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie RotaTeq je indikovany na aktivnu imunizaciu
dojciat vo veku od 6 tyzdnov do 32 tyZzdnov na prevenciu gastroenteritidy spésobenej
rotavirusovou infekciou (pozri Casti 4.2, 4.4 a 5.1). RotaTeq sa ma pouzivat na zdklade
oficialnych odporudcani. 4.2 Davkovanie a spésob podavania Davkovanie Od narodenia do 6
tyzdriov Ockovacia latka RotaTeq nie je indikovand v tejto podskupine pediatrickej populacie.
Bezpecnost a Ucinnost ockovacej latky RotaTeq u 0s6b vo veku od narodenia do 6 tyzdnov neboli
stanovené. Od 6 tyzdnov do 32 tyzdnov Ockovacia schéma pozostava z troch davok. Prvé davka
sa moOze podat vo veku od 6 tyzdnov, a nie neskor ako vo veku 12 tyzdnov. RotaTeq sa méze
podat pred¢asne narodenym dojc¢atam v pripade, ze gravidita trvala aspon 25 tyzdnov. Tieto
doj¢atd maju dostat prvu davku ockovacej latky RotaTeq najskor 6 tyzdnov po narodeni (pozri
¢asti 4.4 a 5.1). Medzi davkami majud byt minimélne 4-tyzdnové intervaly. 3-ddvkovl ockovaciu
schému sa uprednostniuje ukoncit do veku 20-22 tyzdnov. Ak je to nevyhnutné, mo6ze sa tretia
(poslednd) davka podat do veku 32 tyzdriov (pozri ¢ast 5.1). KedZe neexistujd ziadne Udaje
ohladom zamenitel'nosti ockovacej latky RotaTeq s inymi ockovacimi latkami proti rotavirusu,
odporuca sa, aby deti, ktoré dostali RotaTeq na prvU imunizaciu proti rotavirusu, dostavali v
nasledujlcich davkach tu istd ockovaciu latku. Ak sa spozoruje alebo je vdzne podozrenie, ze
nebola prehltnutd celd davka (napr. dieta ockovaciu latku vypluje alebo vyvrati), méze sa podat
jednotlivd nahradna davka pocas tej istej nadvstevy, takéto podanie sa vSak v klinickych
skUsSaniach nesledovalo. Ak sa problém objavi znova, dalSie ndhradné ddvky sa nemaju podat. Po
splneni 3-davkovej ockovacej schémy sa neodporucaju ziadne dalSie davky (pozri Casti 4.4.a 5.1
ohladom dostupnych informéacii o pretrvavani ochrany). Od 33 tyzdnov do 18 rokov Ockovacia
latka RotaTeq nie je indikovana v tejto podskupine pediatrickej populacie. Sp6sob poddvania
RotaTeq je len na perordlne podanie. RotaTeq SA NESMIE ZA ZIADNYCH OKOLNOSTI PODAT
INJEKCNE. RotaTeq sa mdze podat bez ohladu na potravu, tekutiny alebo materské mlieko.
Pokyny na podavanie, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na liec¢ivo alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. Precitlivenost po predchadzajucom podani
ocCkovacej latky proti rotavirusu. Intususcepcia v anamnéze. Osoby s vrodenou malformaciou
gastrointestinalneho traktu, ktord moze predisponovat na intususcepciu. Doj¢atd, o ktorych sa
vie alebo sa predpokladd, Zze maju imunodeficienciu (pozri Casti 4.4 a 4.8). Podanie o¢kovacej
latky RotaTeq sa mé odlozit u dojciat s akdtnym tazkym febrilnym ochorenim. Pritomnost mierne;j
infekcie nie je kontraindikdciou imunizacie. Podanie ockovacej latky RotaTeq sa ma odlozit u
0s6b s akdtnou hnackou alebo vracanim. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani Tak
ako pri vSetkych ocCkovacich latkach, vzdy ma byt ihned k dispozicii vhodna lekarska liecba v
pripade anafylaktickej udalosti po podani ockovacej latky (pozri ¢ast 4.8). Nie su k dispozicii
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela RotaTeq, peroralny roztok Oc¢kovacia latka proti rotavirusu,
Ziva Pozorne si precitajte celd pisomnu informdciu predtym, ako bude vase dieta ockované,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie. - TUto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno
bude potrebné, aby ste si ju znovu preditali. - Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika. - Ak sa u vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi 4cinok,
obrétte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gcinkov, ktoré
nie sl uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri Cast 4. V tejto pisomnej
informécii pre pouzivatela sa dozviete: Co je RotaTeq a na ¢o sa pouziva Co potrebujete vediet
predtym, ako vase dieta dostane RotaTeq Ako pouzivat RotaTeq Mozné vedlajsie Ucinky Ako
uchovavat RotaTeq Obsah balenia a dalSie informéacie 1. Co je RotaTeq a na ¢o sa pouZiva
RotaTeq je peroralna ockovacia latka, ktord poméaha chranit doj¢atd a malé deti pred
gastroenteritidou (hnackou a vracanim), ktord spésobuje infekcia rotavirusom a mo6ze sa podavat
doj¢atdm vo veku od 6 tyzdnov do 32 tyzdnov (pozri ¢ast 3). Ockovacia latka obsahuje pat typov
zivych kmenov rotavirusu. Ked' sa dojcatu poda ockovacia latka, imunitny systém (prirodzend
obrana tela) vytvori protilatky proti najc¢astejsie sa vyskytujucim typom rotavirusu. Tieto
protildtky poméahaju chranit proti gastroenteritide spdsobenej tymito typmi rotavirusu. 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako vase dieta dostane RotaTeq Nepouzivajte RotaTeq ak: - je vase
dieta alergické na ktorukol'vek zo zloziek tejto ockovacej latky (pozri ¢ast 6 Obsah balenia a
dalSie informécie). - u vasho dietata vznikla alergickd reakcia po podani davky o¢kovacej latky
RotaTeq alebo inej ockovacej latky proti rotavirusu. - vase dieta malo v minulosti intususcepciu
(upchatie &reva, pri ktorom sa ¢ast ¢reva vsunie do inej ¢asti). - sa vase dieta narodilo s
malformaciou gastrointestindlneho systému, ktord by mohla spésobovat nachylnost na
intususcepciu. - mé vase dieta akékolvek ochorenie, ktoré znizuje jeho odolnost proti infekcii. -
ma vasSe dieta tazku infekciu s vysokou teplotou. M6ze byt potrebné odlozit o¢kovanie az do
uzdravenia. LahSia infekcia, napriklad naddcha, nepredstavuje problém, ale najprv sa poradte so
svojim lekarom. - méa vase dieta hnacku alebo vracia. M6ze byt potrebné odlozit o¢kovanie az do
uzdravenia. Upozornenia a opatrenia Obratte sa pred pouzitim ockovacej latky RotaTeq na
svojho lekara alebo lekarnika, ak vase dieta: - dostalo transflziu krvi alebo imunoglobuliny pocas
uplynulych 6 tyzdnov. - je v blizkom kontakte napriklad s {lenom domacnosti, ktory ma oslabeny
imunitny systém, napr. osoba s rakovinou alebo osoba, ktord uziva lieky, ktoré mézu oslabit
imunitny systém. - ma akuUkolvek poruchu gastrointestinalenho systému. - nepribera a nerastie
tak, ako by malo. Ako vzdy, po vymene znecistenych plienok dbajte na starostlivé umyvanie ruk.
Tak ako iné ockovacie latky, RotaTeq nemusi plne chrénit vSetky deti, ktoré si ockované, aj ked'
boli podané vsetky tri davky. Ak uz vase dieta bolo infikované rotavirusom, ale este nie je choré,
ked je ockované, RotaTeq nemusi zabranit ochoreniu. RotaTeq nechrani proti hnacke a vracaniu
sposobenym inymi pri¢cinami nez rotavirusom. Iné lieky a RotaTeq RotaTeq mo6ze byt podany v
tom istom case, v akom vasSe dieta dostdva iné bezne odporucané ockovania, napriklad
ocCkovaciu latku proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u, proti Haemophilus influenzae typ b,
inaktivovanu alebo Ustami podavanu ockovaciu latku proti obrne, oc¢kovaciu latku proti hepatitide
B, konjugovanu ockovaciu latku proti pneumokokom a konjugovanu ockovaciu latku proti
meningokokom skupiny C. Ak vase dieta teraz uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave
bude uzivat dalSie lieky (alebo iné olkovacie latky), povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. RotaTeq a jedlo a napoje Konzumacia potravy alebo tekutin vratane materského









