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® Iné v Rotarix perordlna suspenzia v naplnenom ©® Mozno
peroralnom aplikatore sus por 25x1,5 ml ( napl. vydavat
skl. peror. aplikator)

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-04-13 18:28:52
Interné Cislo zaznamu: 3266
Registracné informacie:
Aplika¢nda forma: peroralna suspenzia
Registracné cislo
9 EU/1/05/330/008

produktu:
Kéd statnej autorit

o J aurority 52848
(SUKL):
ATC klasifikacia lll. , . . L

. HLJO7B - Virusoveé ockovacie latky

stupna:
ATC klasifikacia IV. , ., . . v . Y
stupiia: HLJO7BH - Rotavirusoveé ockovacie latky proti hnacke
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 02/2006

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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Rotarix peroralna suspenzia v
naplnenom peroralnom aplikdtore Rotarix peroralna suspenzia v stlacitelnej tube Rotarix
peroralna suspenzia vo viacdavkovom obale s jednoddvkovymi stladitelnymi tubami (5
jednotlivych ddvok) spojenymi prizkom Rotavirusovéa o¢kovacia latka (zivd) 2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE 1 davka (1,5 ml) obsahuje: Ludsky kmer rotavirusu RIX4414 (Zivy,
oslabeny)* nie menej ako 106,0 CCID50 *Kultivovany na bunkach Vero Pomocna latka so
zndmym Gc¢inkom Tento liek obsahuje sacharézu 1 073 mg (pozri ¢ast 4.4). Uplny zoznam
pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Peroréalna suspenzia. Rotarix je ¢ira a
bezfarebna tekutina. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Rotarix je indikovany na
aktivnu imunizéaciu dojciat vo veku od 6 do 24 tyZzdnov na prevenciu gastroenteritidy spésobenej
rotavirusovou infekciou (pozri Casti 4.2, 4.4 a 5.1). Pouzitie Rotarixu sa méa zakladat na
oficialnych odporucaniach. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie Vakcinacna schéma
pozostdva z dvoch davok. Prva davka sa méze podat vo veku od 6 tyzdriov. Medzi davkami ma
byt Casovy odstup najmenej 4 tyzdne. Vakcina¢na schéma sa ma prednostne podat pred
dosiahnutim veku 16 tyzdnov, ale musi sa ukoncit do veku 24 tyzdrfiov. Rotarix sa mbze podat v
rovnakej davkovacej schéme nedonosenym dojcatdm, ktoré sa narodili aspon po 27. tyzdni
gestac¢ného veku (pozri ¢asti 4.8 a 5.1). V klinickych studiach bolo zriedkavo pozorované vyplutie
alebo regurgitacia ockovacej latky a za takychto okolnosti ndhradné dédvka nebola podana. Vv
nepravdepodobnom pripade, kedy dojca vypluje alebo regurgituje vacsinu davky ockovacej
latky, sa moOze podat jednorazovd nadhradna ddvka na tej istej ockovacej ndvsteve. 19 Odporuca
sa, aby dojc¢ata, ktoré dostanu prvu davku Rotarixu, ukoncili 2-davkovld schému Rotarixom.
Neexistuju ziadne Udaje o bezpecnosti, imunogenite alebo ucinnosti, ked sa Rotarix poda ako
prva davka a ina rotavirusova ockovacia latka sa poda ako druha davka alebo naopak.
Pediatrickd populacia Rotarix sa nema pouzivat u deti starsich ako 24 tyzdnov. Spésob
podavania Rotarix je ureny len na peroralne pouzitie. Rotarix sa nesmie za ziadnych okolnosti
podat injek¢ne. Pokyny na podanie, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na liecivo
alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. Precitlivenost po predoslom
podani rotavirusovych ockovacich latok. Intususcepcia v anamnéze. Jedinci s nekorigovanou
vrodenou chybou gastrointestinalneho traktu, ktora by bola predispoziciou na intususcepciu.
Jedinci s tazkou kombinovanou imunodeficienciou (SCID) (pozri ¢ast 4.8). Podanie Rotarixu sa mé
odlozit u jedincov so zavaznym akudtnym horuckovitym ochorenim. Pritomnost slabej infekcie sa
nepovazuje za kontraindikaciu imunizacie. Podanie Rotarixu sa ma odlozit u jedincov, ktori trpia
hnackou alebo davenim. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani V sulade s dobrou
klinickou praxou sa mé pred ockovanim urobit podrobna zdravotnd anamnéza, najma s ohladom
na kontraindikacie a klinické vySetrenie ockovaného. Neexistuju Udaje o bezpecnosti a ucinnosti
Rotarixu u dojciat s gastrointestinalnymi ochoreniami alebo spomalenim rastu. Podanie Rotarixu
sa ma zvazit s opatrnostou u takychto dojciat vtedy, ked podla nazoru lekdra neposkytnutie
oCkovacej latky znamena vyssie riziko. Zdravotnicki pracovnici maju preventivne dalej sledovat
akékolvek priznaky naznacujlce intususcepciu (zdvaznu bolest brucha, pretrvavajlce vracanie,
krv v stolici, nafiknuté brucho a/alebo vysoku horicku), pretoze Udaje z observacnych studii
poukazuju na zvysené riziko intususcepcie, vacsinou do 7 dni po ockovani proti rotavirusom
(pozri ¢ast 4.8). Rodicia/opatrovatelia maju byt vyzvani, aby okamzite hlasili takéto priznaky
lekdrovi. Jedinci s predispoziciou na intususcepciu, pozri ¢ast 4.3. NeocCakava sa, ze
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Rotarix peroralna suspenzia v naplnenom perordlnom
aplikatore rotavirusova ocCkovacia latka (zivd) Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu
predtym, ako vase dieta dostane tuto ockovaciu latku, pretoze obsahuje pre vas dblezité
informécie. - Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova
precitali. - Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. - Tato
ocCkovacia latka bola predpisana iba vaSmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému. - Ak sa u vasho
dietata vyskytne akykol'vek vedlajsi GCinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
¢ast 4. V tejto pisomnej informacii sa dozviete: 1. Co je Rotarix a na ¢o sa pouziva 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako vase dieta dostane Rotarix 3. Ako sa Rotarix podava 4. Mozné
vedlajsie Gcinky 5. Ako uchovévat Rotarix 6. Obsah balenia a dalie informécie 1. Co je Rotarix a
na Co sa pouziva Rotarix je virusova ockovacia latka, obsahujlca zivy, oslabeny ludsky rotavirus,
ktord pomdaha chranit vase dieta, od 6 tyzdnov zivota, pred gastroenteritidou (hnackou a
davenim) spbsobenou rotavirusovou infekciou. Ako Rotarix Uc¢inkuje Rotavirusova infekcia je
najcastejSou pricinou tazkej hnacky u dojc¢iat a malych deti. Rotavirus sa l'ahko Siri z ruky do Ust v
désledku kontaktu so stolicou infikovanej osoby. Vacsina deti s rotavirusovou hnackou sa uzdravi
sama. U niektorych deti sa vSak vyvinie zavazné ochorenie s tazkym vracanim, hnackou a
stratou tekutin ohrozujlcou zivot, ktoré vyzaduje hospitalizaciu. Ked' jedinec dostane ockovaciu
latku, imunitny systém (prirodzena obrana tela) si vytvori protilatky proti naj¢astejSie sa
vyskytujucim typom rotavirusu. Tieto protildtky chrania pred ochorenim spésobenym tymito
typmi rotavirusu. Tak ako vSetky ockovacie latky, Rotarix nemusi Uplne chranit vSetkych l'udi,
ktori st preventivne o¢kovani proti rotavirusovym infekcidm. 2. Co potrebujete vediet predtym,
ako vase dieta dostane Rotarix Nepouzivajte Rotarix * ak vase dieta malo v minulosti alergicku
reakciu na rotavirusovl ockovaciu latku alebo na ktorudkol'vek z dalSich zloziek tejto ockovace;j
latky (uvedenych v Casti 6). Prejavy alergickej reakcie mozu zahrfiovat svrbivé kozné vyrazky,
dychacie tazkosti a opuch tvare alebo jazyka. ¢ ak vase dieta malo v minulosti intususcepciu
(¢revnd nepriechodnost, pri ktorej sa jedna cast ¢reva vsunie do susednej Casti). * ak sa vaSe
dieta narodilo s chybou &reva, ktord by mohla viest k intususcepcii. * ak ma vase dieta zriedkavé
dedi¢né ochorenie, ktoré postihuje jeho imunitny systém, nazyvané tazka kombinovana
imunodeficiencia (SCID). 69 ¢ ak vase dieta ma tazku infekciu s vysokou horuckou. Mozno bude
potrebné odlozit o¢kovanie az dovtedy, kym sa neuzdravi. Slaba infekcia ako napriklad nadcha
by nemala byt problémom, ale porozpravajte sa o tom najskoér s vasim lekdrom. ¢ ak vase dieta
ma hnacku alebo vracia. Mozno bude potrebné odlozZit ockovanie az dovtedy, kym sa neuzdravi.
Upozornenia a opatrenia Predtym, ako vase dieta dostane Rotarix, obratte sa na svojho
lekara/zdravotnickeho pracovnika, ak: *« on/ona je v blizkom kontakte s jedincom, napriklad s
¢lenom domacnosti, ktory ma oslabeny imunitny systém, napr. s jedincom s rakovinou alebo
ktory uziva lieky, ktoré mézu oslabit imunitny systém. ¢« on/ona méa akukol'vek poruchu Zalido¢no-
¢revného systému. ¢ on/ona nepriberd a nerastie tak, ako sa oakava. * on/ona ma akékolvek
ochorenie alebo uziva akykolvek liek, ktory znizuje odolnost dietata voci infekcii, alebo ak jeho/jej
matka uzivala pocas tehotenstva akykolvek liek, ktory mo6ze oslabit imunitny systém. Ak vasSe
dieta pocituje zadvaznu bolest brucha, stéle vracia, méa krv v stolici, opuch brucha a/alebo vysoku
hortcku potom ako dostalo Rotarix, ihned kontaktujte lekara/zdravotnickeho pracovnika (pozri
tiez Cast 4 ,Mozné vedlajsSie Ucinky"). Tak ako vzdy, dbajte, prosim, na dékladné umytie rik po









