Zkracena informace o ptipravku

RotaTeq®, peroralni roztok

Ockovaci latka proti rotavirlim, ziva. SloZeni: Jedna davka (2 ml) obsahuje: Rotavirus typus G1 ne méné& nez 2,2 x 10 IU, Rotavirus typus G2 ne méné& nez 2,8 x 10° [U, Rotavirus typus G3 ne méné nez 2,2 x
10° TU, Rotavirus typus G4 ne méné& nez 2,0 x 10° U, Rotavirus typus P1A[8] ne méné& neZ 2,3 x 10% [U.Vyrobeno ve Vero bufikich. Tato ockovaci latka obsahuje 1 080 mg sachardzy a *37,6 mg sodiku
Indikace: RotaTeq je indikovan k aktivni imunizaci kojenct ve véku od 6 do 32 tydnti za ucelem prevence gastroenteritidy zpusobené rotavirovou infekci. Davkovani a zptsob podani: Od 6 tydni
do 32 tydmi: Ockovaci schéma sestava ze téi davek. Prvni davku lze podat od véku 6 tydnd a ne pozdgji nez ve véku 12 tydnt. RotaTeq muze byt podavan predcasné narozenym détem, jejichz gestaéni vék byl
nejméné 25 tydnd. Prvni davka ptipravku RotaTeq mize byt t€émto détem podana ve véku nejméné 6 tydni. Mezi davkami musi byt intervaly nejméné 4 tydny. Doporucuje se tiidavkové ockovaci schéma
dokondit do véku 20 az 22 tydnu. V ptipadé potieby lze tieti (posledni) davku podat do véku 32 tydnl. Doporucuje se, aby kojenci, jimz se jako prvni poda k imunizaci proti rotaviru pfipravek RotaTeq, dostali
dalsi davky téze ockovaci latky. Pokud je zfejmé nebo siln€ podezielé, ze nebyla polknuta tiplna davka (napf. kojenec ockovaci latku vyplivl nebo vyzvratil), lze podat jednu nahradni davku na stejné ockovaci
navstéve, nicméné v klinickych studiich nebyla tato moznost hodnocena. Pokud problém pietrvava, dalsi nahradni davky nesmi byt podany. Po dokonceni tfidavkového ockovaciho schématu se nedoporucuje
podavat zadné dalsi davky. Zpiisob podani: urceno pouze k peroralnimu podani. RotaTeq se nesmi za zadnych okolnosti aplikovat injekéné. RotaTeq Ize podavat bez ohledu na konzumaci jidla, tekutin nebo
matefského mléka. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Hypersenzitivita po pfedchozim podani ockovaci latky proti rotaviru. Pfedchozi anamnéza
intususcepce. Jedinci s vrozenymi malformacemi gastrointestinalniho traktu, které by mohly predisponovat k intususcepci. Kojenci se znamym imonudeficitem nebo s podezienim na néj. U kojenct s akutnim
zavaznym febrilnim onemocnénim je tfeba podani pifipravku RotaTeq odlozit. Pfitomnost lehké infekce neni kontraindikaci pro imunizaci. U kojencu s akutnim prijmem nebo zvracenim je tfeba podani
ptipravku RotaTeq odlozit. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti: Vzdy musi byt snadno k dispozici vhodné 1ékat'ské oSetfeni pro piipad anafylaktické piihody po podani ockovaci latky. Neocekava se,
ze by asymptomatickd infekce HIV ovlivnila bezpecnost nebo uc¢innost ptipravku RotaTeq. Protoze vSak neexistuji dostate¢né udaje, nedoporucuje se podavat piipravek RotaTeq kojenciim s asymptomatickou
infekci HIV. Ptipady gastroenteritidy v souvislosti s virem ockovaci latky byly hlaseny po uvedeni pfipravku na trh u kojenct s t¢zkym kombinovanym imunodeficitem. Ve studiich se pfipravek RotaTeq
vylucovala stolici u 8,9 % ptijemct ockovaci latky témét vyhradné v tydnu po davce 1 a pouze u jednoho ptijemce ockovaci latky (0,3 %) po davce 3. Vrchol exkrece nastal béhem 7 dni po davce. Po uvedeni
ptipravku na trh byl pozorovan pfenos kment virti ockovaci latky na neockované kontakty. RotaTeq musi byt podavan s opatrnosti jedinctim, ktefi jsou v izkém kontaktu s osobami s imunodeficitem (napf.
jedinci s malignitami nebo s jinak snizenou imunitou nebo jedinci dostavajici imunosupresivni 1é¢bu). Také osoby pecujici o nedavno ockované by mély dodrzovat pfisnou hygienu zejména pii manipulaci
s exkrety. V klinickych studiich byl pfipravek Rotateq podavana pftiblizné 1 000 détem, které se narodily od 25. tydne do 36. tydne t¢hotenstvi. Prvni ockovaci davka byla podana od 6. tydne po narozeni.
Bezpecnost a ti€innost piipravku Rotateq byla srovnatelnd mezi touto podskupinou déti a détmi narozenymi v terminu. Nicméné 19 z ptiblizné 1 000 déti se narodilo v 25. az 28. tydnu t€hotenstvi, 55 se narodilo
v 29. az 31. tydnu a zbytek se narodil ve 32. az 36. tydnu téhotenstvi. Intususcepce:Jako opatieni predbézné opatrnosti musi zdravotnici sledovat jakékoli pfiznaky poukazujici na intususcepci (t€zké bolesti
bficha, uporné zvraceni, krev ve stolici, nadymani a/nebo vysoka horecka), protoze udaje z observacnich studii poukazuji na zvysSené riziko intususcepce, zejména v prubéhu 7 dni po ockovani proti rotaviram.
Udaje o bezpegnosti a uginnosti u kojencii s aktivnim onemocnénim tréaviciho tstroji (véetné chronického prijmu) nebo riistovou retardaci nejsou k dispozici. Podavani pidpravku RotaTeq je mozné s opatrnosti
zvazit u kojenct, u nichz by podle nazoru lékafe mohlo nepodani ockovaci latky znamenat vétsi riziko. K dispozici nejsou zadné klinické udaje ohledné pouziti pfipravku RotaTeq k profylaxi po expozici
infekei. Pripravek RotaTeq obsahuje sachar6zu. Pacientiim se vzacnymi dédi¢nymi problémy, jakymi jsou intolerance fruktdzy, malabsorpce glukézy-galaktozy nebo nedostatek cukrazy-izomaltazy, se nesmi
tato ockovaci latka podat. Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48-72 hodin je tfeba zvazit, kdyz se podavaji davky primarni imunizace velmi pfed¢asné narozenym détem (narozenym
v <28. tydnu téhotenstvi) a zvlasté tém, v jejichz pfedchozi anamnéze byla respiracni nezralost. ProtoZe piinos o¢kovani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani oddalovat. Interakce:
Piipravek RotaTeq 1ze podavat soucasné s monovalentnimi nebo kombinovanymi détskymi ockovacimi latkami obsahujicimi jeden nebo vice z nasledujicich antigeni: DTaP, Hib, IPV nebo OPV, HBV, PCV a
MenCC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: RotaTeq je uréen pouze pro pouziti u déti. NeZadouci u¢inky: Nejcastéji uvadéné nezadouci Gcinky, které se vyskytly Castéji pti podavani ockovaci latky nez pii
podavani placeba, byly pyrexie (20,9 %), prijem (17,6 %) a zvraceni (10,1 %). Celkova Cetnost téchto zavaznych nezadoucich u¢inki byla 0,1 % u piijemct piipravku RotaTeq a 0,2 % u pfijemci placeba.
Udaje z observaénich bezpegnostnich studii provedenych v nékolika zemich nazna¢uji, Ze o&kovaci latky proti rotavirim piinasi zvysené riziko intususcepce, s vyskytem aZ 6 dalSich piipadi na 100 000 déti v
pribéhu 7 dni po ockovani. Existuji omezené dikazy o mirném zvySeni rizika po druhé davce. Pivodni vyskyt intususcepce u déti ve véku méné nez 1 rok se v téchto zemich pohyboval od 25 do 101 na 100
000 déti rocné. Zlstava nejasné, jestli rotavirové ockovaci latky ovliviiuji celkovy vyskyt intususcepce na zakladé delsiho obdobi sledovani. Uchovavani: Uchovavejte v chladnic¢ee (2 °C az 8 °C). Uchovavejte
davkovaci tubu v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Lékova forma: Peroralni roztok, svétle zluta ¢ira tekutina, ktera mize byt az nartizovéla. Drzitel rozhodnuti o registraci: MSD VACCINS,
162 avenue Jean Jaurés, 69007 Lyon, Francie. Registraé¢ni ¢islo(A): EU/1/06/348/001, EU/1/06/348/002 Datum revize textu: 1.4.2022 RCN: 000022763-CZ

Vydej 1éku je vazany na lékai'sky piedpis a neni hrazen z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi. D¥ive neZ piipravek predepiSete, seznamte se prosim s iplnym souhrnem udaji o pfipravku.
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