Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rotarix prasek a rozpoustédlo pro perorilni suspenzi
Ziva rotavirova vakcina

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, 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.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inku, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Rotarix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Rotarix
Jak se Rotarix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Rotarix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Rotarix a k ¢emu se pouZiva

Rotarix je virova vakcina obsahujici Zivé, oslabené lidské rotaviry, kterd pomaha chranit Vase dit¢ od
6 tydnt véku pted gastroenteritidou (prijem a zvraceni) zptisobenou rotavirovou infekei.

Jak Rotarix pusobi:

Rotavirova infekce je nejcastéjsi pti¢inou vazného prijmu u kojencti a malych déti. Rotavirus se
snadno pienasi z ruky do ust pti kontaktu se stolici infikované osoby. VétSina déti s rotavirovym
prijmem se uzdravi sama. Ale u nékterych déti je pribéh onemocnéni zdvaznéjsi a nemoc je
doprovazena silnym zvracenim, prijmem a zivot ohrozujici ztratou tekutin vyzadujici hospitalizaci.

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

Tak, jak je tomu u vSech vakcin, ani Rotarix nemusi uplné¢ chranit v§echny ockované osoby pired
rotavirovymi infekcemi, kterym ma zabranit.

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

NepouZivejte Rotarix:

o jestlize Vase dité melo v minulosti jakoukoli alergickou reakci na rotavirové vakciny nebo na
kteroukoli slozku této vakciny (uvedenou v bod¢ 6). Projevy alergické reakce mohou zahrnovat
svédivé kozni vyrazky, dychaci potiZe a otok tvafe nebo jazyka.

o jestlize Vase dit¢ melo v minulosti intususcepci (nepriichodnost stiev, pii niz se jedna ¢ast
stfeva vsune do sousedni ¢asti).

. jestlize se Vase dit¢ narodilo s vrozenou vadou stieva, ktera by ho €inila nachylnym
k intususcepci.

. jestlize ma Vase dit€ vzacné dédi¢né onemocnéni, které ovlinuje imunitni systém, nazyvané

tézky kombinovany imunodeficit (SCID).
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o jestlize Vase dit¢ ma zavaznou infekci s vysokou horeckou. Je mozné, ze bude nutné odlozit
ockovani, dokud se neuzdravi. Slaba infekce, jako naptiklad ryma, by neméla piedstavovat
problém, ale feknéte o tom nejdiiv svému 1ékari.

o jestlize Vase dit€¢ ma prijem nebo zvraci. Je mozné, ze bude nutné odlozit o¢kovani, dokud se
neuzdravi.

Upozornéni a opatieni

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

pokud dité:

o je v blizkém kontaktu s osobou, naptiklad s ¢lenem doméacnosti, kterd 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 o¢ekava.

o trpi jakymkoli onemocnénim nebo uziva jakékoli 1éky, které snizuji jeho odolnost vii¢i infekci
nebo pokud jeho matka béhem t€hotenstvi uzivala jakékoli 1écivo, které mtize oslabit imunitni
systém.

Pokud po podéni vakciny Rotarix pozorujete u Vaseho ditéte zdvaznou bolest zaludku, Gporné
zvraceni, krev ve stolici, otok bficha a/nebo vysokou horecku, ihned kontaktujte 1¢kare/poskytovatele
zdravotni péce (viz rovnéz bod 4 ,,Mozné nezadouci G¢inky*).

Tak jako vzdy, dbejte prosim na to, abyste si po vyméné zaSpinénych détskych plen ditkkladné myl(a)
ruce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Rotarix

Informujte svého 1ékare o vSech 1écich, které¢ Vase dit€ uziva, které v nedavné dobe uzivalo, nebo
které mozna bude uzivat, nebo jestli v posledni dob¢ dostalo néjakou jinou vakcinu.

Rotarix miize byt Vasemu ditéti podan soucasné s dal$imi bézn€ doporu¢ovanymi 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
konjugované pneumokokova a meningokokova vakcina séroskupiny C.

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

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

Rotarix obsahuje sacharosu a sorbitol
Pokud Vam lékar sd¢lil, ze oCkované dité nesnasi nékteré cukry, obrat'te se pied podanim této vakciny
na svého lékare.

3. Jak se Rotarix podava

Doporucenou davku vakciny Rotarix poda Vasemu ditéti Iékat nebo zdravotni sestra. Vakcina (1 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 nejméné 4 tydnti mezi obéma davkami. Prvni davka se mize podavat od 6 tydni
véku. Ob¢ davky vakciny se musi podat do 24. tydne véku, mély by se v§ak podat pokud mozno pied
dosazenim véku 16 tydnti.
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Podle stejného ofkovaciho schématu lze Rotarix podat pfed¢asné narozenym détem pod podminkou,
ze téhotenstvi trvalo alespon 27 tydnd.

V piipadé, Ze Vase dit€¢ vyplivne nebo vyzvrati vétsinu podané davky vakciny, je mozné podat pti
stejné navstéve 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 dillezité, abyste se ve véci naslednych navstév fidil(a) pokyny svého 1ékate nebo zdravotni sestry.
Pokud zapomenete piijit k 1ékati v naplanované dobé¢, pozadejte 1ékate o radu.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky muiiZe i tato vakcina zplsobit nezadouci Géinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U této vakciny se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

* Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 davek vakciny):
e Prijem;
e Podrazdénost.

. Méné Casté (mohou se vyskytnout az u 1ze 100 davek vakciny):
e Bolest bficha (rovnéz viz nize ptiznaky velmi vzacného nezddouciho ucinku - intususcepce);
e Nadymani;
e Zanét kiize.

Nezéadouci ucinky, které byly hlaSeny v pribéhu podavani vakciny Rotarix:

e Velmi vzacné: kopftivka.

e Velmi vzacné: intususcepce (Cast stieva je neprichozi nebo vchlipend). Priznaky se mohou
projevovat jako zavazna bolest zaludku, pretrvavajici zvraceni, pfimés krve ve stolici, otok
bricha a/nebo vysoka teplota. Pokud u svého ditéte pozorujete jeden z téchto priznaki,
ihned kontaktujte lékai'e/poskytovatele zdravotni péce.

e Kirev ve stolici.

e U velmi pfedcasné narozenych déti (narozenych v nebo pred 28. tydnem tehotenstvi) se
mohou 2. az 3. den po oCkovani objevit pauzy mezi jednotlivymi dechy, které jsou delsi nez
normalng.

o Déti se vzacnym dédiénym onemocnénim nazyvanym t€Zky kombinovany imunodeficit
(SCID) mohou trpét zanétem zaludku nebo stfev (gastroenteritis) a vylucovat virus stolici.
Priznaky gastroenteritidy mohou zahrnovat pocity nevolnosti, nevolnost, zalude¢ni kirece
nebo prijem.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. NeZadouci G¢inky mizete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u€inkli uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Rotarix uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Po rekonstituci by se vakcina obsazend v peroralnim aplikatoru méla okamzité aplikovat. Pokud
rekonstituovana vakcina neni pouzita béhem 24 hodin, m¢la by byt znehodnocena.

Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Rotarix obsahuje
- Lécivymi latkami jsou:
Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum* ne méné nez 10%° CCIDs
*Pomnozeny na Vero bunkach
- Dalsimi pomocnymi latkami vakciny Rotarix jsou:
Prasek: dextran, sacharosa, sorbitol (viz rovnéz bod 2, Rotarix obsahuje sacharosu a sorbitol),
aminokyseliny, zivna piida DMEM.
Rozpoustédlo: uhlicitan vapenaty, xanthanova klovatina, voda pro injekei.
Jak vakcina Rotarix vypada a co obsahuje toto baleni
Prasek a rozpoustédlo pro peroralni suspenzi.
Rotarix je dodavan ve formé bélavého prasku ve sklenéném obalu obsahujicim jednu davku a se
samostatnym peroralnim aplikatorem s rozpoustédlem, ktery obsahuje pomalu se usazujici bily
sediment a bezbarvy supernatant. Dodava se s pfevodnim adaptérem, ktery umoziiuje snadné

pieneseni rozpoustédla do sklenéného obalu s praskem a smiseni riznych soucasti vakciny.

Pted podanim vakciny Vasemu ditéti musi byt obé€ soucasti smiseny dohromady. Smisena vakcina
bude vypadat o néco zakalenéjsi nez samotné rozpoustédlo.

Rotarix je dostupny v balenich po 1, 5, 10 a 25 davkach.
Na trhu nemusi byt v§echny 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 pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgique/Belgié/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 10 85 52 00

bbarapus
I'maxcoCmutKnaiin EOO/]
Ten. +3592 953 10 34

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

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
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

EA\LGoa

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

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

sland
Vistor hf
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 10 85 52 00

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 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 (0)1 97075-0
at.info@gsk.com

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

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com



Ttalia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)459218111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvmpog 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

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

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

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pted rekonstituci

V peroralnim aplikatoru obsahujicim rozpoustédlo I1ze pti uchovavani pozorovat bily sediment a ¢iry
supernatant.

Pted rekonstituci rozpoustédlo mé byt vizualné zkontrolovano, zda neobsahuje jakékoliv cizorodé
¢astice a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled.

Po rekonstituci
Rekonstituovana vakcina je trochu vice zakalena nez rozpoustédlo a ma mléén¢ bily vzhled.

Také rekonstituovana vakcina ma byt pied aplikaci vizualné zkontrolovéana, zda neobsahuje jakékoliv
cizorodé Castice a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé Castice
nebo zména vzhledu, je tieba vakcinu vyradit.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Navod na rekonstituci a aplikaci vakciny:
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1\ Ochranny uzavér

1. Odstrarite plastovy kryt ze
sklenéného obalu obsahujiciho
prasek.

3. Peroralni aplikator obsahujici
rozpoustédlo fadné protrepejte.
Protfepana suspenze se bude jevit
jako zakalena tekutina s pomalu se
oddélujicim bilym sedimentem.

2. Nasadte prevodni adaptér na
sklenény obal a tlacte ho smérem
dolli, dokud neni pfevodni adaptér
spravné a bezpecné pfipojen.

4. Odstrarite ochranny uzavér
z peroralniho aplikatoru.

5. Nasadte peroralni aplikator na
pfevodni adaptér a silné jej do ného
zatladte.

7. Sklenény obal se stale pfipojenym
peroralnim aplikatorem protfepejte

a zkontrolujte, zda se prasek Uplné
rozpustil. Rekonstituovana vakcina bude
vypadat o trochu vice zakalena nez
samotné rozpousteédlo. Tento vzhled je
normaini.
Aormar

6. Pfeneste piny obsah peroralniho
aplikatoru do sklenéného kontejneru
obsahujiciho prasek.

8. Natahnéte veskerou smés zpét do
peroralniho aplikatoru.

9. Odstrarite peroralni aplikator od
prevodniho adaptéru.
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10. Tato vakcina je ur¢ena pouze 11. Nepodavejte injekéné.
k peroralnimu podani. Dité by se

meélo usadit do zaklonéné polohy.

Aplikujte pIny obsah peroralniho

aplikatoru peroralné (podanim

plného obsahu peroralniho

aplikatoru na vnitfni stranu tvare).



Pokud se ma rekonstituovana vakcina pied podanim doc¢asné uchovavat, nasad’te znovu na peroralni
aplikator ochranny uzavér. Peroralni aplikator obsahujici rekonstituovanou vakcinu se ma pied

peroralnim podanim znovu lehce protiepat. Nepodavejte injekéné.
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