FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

RotaTeq

oral l6sning
Rotavirusvaccin (levande)

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn blir vaccinerat
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Om ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad RotaTeq ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan ditt barn far RotaTeq
3. Hur du anvander RotaTeq

4. Eventuella biverkningar

5. Hur RotaTeq ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad RotaTeq ar och vad det anvénds for

RotaTeq ar ett oralt vaccin som hjalper till att skydda spad- och smabarn mot gastroenterit (diarré och
krakningar) orsakade av rotavirusinfektion och det kan ges till spadbarn fran 6 till 32 veckors alder (se
avsnitt 3). Vaccinet innehaller 5 typer av levande rotavirusstammar. Nar ett spadbarn far vaccinet, bildar
immunsystemet (kroppens eget forsvar) antikroppar mot de vanligast férekommande typerna av rotavirus.
Antikropparna hjalper till att skydda mot gastroenterit orsakat av dessa typer av rotavirus.

2. Vad du behdver veta innan ditt barn far RotaTeq

Anvand inte RotaTeq

om ditt barn &r allergiskt mot nagot av detta vaccins innehallsamnen (se avsnitt 6). Férpackningens
innehall och évriga upplysningar).

om ditt barn har utvecklat en allergisk reaktion efter att ha fatt en dos av RotaTeq eller nagot annat
rotavirusvaccin.

om ditt barn har haft tarminvagination (en tarmfértrangning dar en sektion av tarmen omsluter en
annan sektion).
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om ditt barn féddes med en missbildning i magtarmkanalen som kan leda till mottaglighet for
tarminvagination.

om ditt barn har en sjukdom som reducerar hans/hennes infektionsmotstand.

om ditt barn har en allvarlig infektion och hég feber. Det kan bli nédvandigt att senarelagga
vaccinationen tills efter tillfrisknandet. En mildare infektion, som en férkylning, bér inte vara nagot
problem, prata dock med din lakare forst.

om ditt barn har diarré eller kraks. Det kan bli nédvandigt att senareldgga vaccinationen tills efter
tillfrisknandet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan ditt barn far RotaTeq om ditt barn:

har genomgatt en blodtransfusion eller mottagit immunoglobulin under de senaste 6 veckorna.

har en tat kontakt med exempelvis en familjemedlem som har ett forsvagat immunsystem, t.ex. en
person som har cancer eller som tar mediciner som kan férsvaga immunsystemet.

har nagon rubbning i magtarmkanalen.

inte har 6kat i vikt och langd sa som kan foérvantas.

eller om modern under graviditeten har tagit nagot lakemedel som férsvagar immunsystemet.

Kontakta omedelbart lakare eller halso- och sjukvardspersonal om ditt barn uppvisar svar magsmarta,
ihallande krakningar, blod i avféringen, uppsvullen mage och/eller hdg feber efter att ha fatt RotaTeq (se
aven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

Var som vanligt noga med att tvatta handerna noggrant nar du bytt smutsiga bldjor.

Liksom alla vacciner kan det handa att RotaTeq inte fullstandigt skyddar alla barn som vaccineras, aven nar
alla tre doser har tagits.

Om ditt barn redan har infekterats med rotavirus men annu inte ar sjukt vid vaccinationstillfallet, sa kan det
handa att RotaTeq inte kan férhindra sjukdomen.

RotaTeq skyddar inte mot diarré och krakning pa grund av andra orsaker &n rotavirus.

Andra lakemedel och RotaTeq

RotaTeq kan ges samtidigt som ditt barn far andra vanligen rekommenderade vaccinationer, som
exempelvis vaccin mot difteri, stelkramp, pertussis (kikhosta), Haemophilus influenzae typ b, inaktiverat
eller oralt poliomyelit-vaccin, hepatit B-vaccin, konjugerat vaccin mot pneumokockinfektioner och
konjugerat vaccin mot grupp C-meningokockinfektion.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tankas fa andra
lakemedel (eller andra vacciner).

RotaTeq med mat och dryck

Det finns inga restriktioner for intag av fdda eller vatska, inklusive bréstmjélk, vare sig fore eller efter
vaccinationen med RotaTeq.

RotaTeq innehaller sackaros
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Om du fatt veta att ditt barn inte tal vissa sockerarter, tala om det for Iakaren/sjukskéterskan innan
vaccinet ges.

RotaTeq innehaller natrium

Detta vaccin innehaller 37,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos. Detta motsvarar
1,88 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du anvdnder RotaTeq
RotaTeq AR ENDAST AVSETT FOR INTAG VIA MUNNEN.

En lakare eller sjukskéterska kommer att ge rekommenderad dos med RotaTeq till ditt barn. Vaccinet ges
genom att forsiktigt klamma pa tuben och halla vaccinet i ditt barns mun. Vaccinet kan ges oberoende av
mat, vatska eller bréstmjolk. Om barnet spottar ut eller kraks upp det mesta av vaccindosen kan man ge en
engangsdos som ersattning vid samma vaccinationsbesok.

Vaccinet far inte under ndgra omstandigheter injiceras.

Forsta dosen (2 ml) RotaTeq kan ges fran 6 veckors alder, och bor ges innan 12 veckors alder (ca 3
manader). RotaTeq far ges till for tidigt fodda spadbarn férutsatt att graviditeten varade minst 25 veckor.
Dessa spadbarn bor fa den forsta dosen vaccin mellan 6 och 12 veckor efter fodseln.

Ditt barn far 3 doser RotaTeq med minst fyra veckors mellanrum. Det ar viktigt att ditt barn far alla 3 doser
av vaccinet for skydd mot rotavirus. Det rekommenderas att alla tre doserna har givits vid 20-22 veckors
alder. Alla tre doserna maste ha tagits vid 32 veckors alder.

Nar RotaTeq ges till ditt barn vid forsta dosen, rekommenderas det att ditt barn dven far RotaTeq (och inte
nagot annat rotavirusvaccin) for att avsluta vaccinkuren.

Om du har glomt ett besok for RotaTeq

Det ar viktigt att du foljer lakarens anvisningar om ditt barns aterbesok fér uppféljningsdoserna. Om du
glémmer eller inte kan aterkomma till Idkaren pa den avtalade tiden, radfraga lakaren.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner och lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte
fa dem.

Kontakta omedelbart lakare eller halso-och sjukvardspersonal om ditt barn uppvisar nagot av féljande
symtom:

® Allergiska reaktioner (forekommer hos ett okdnt antal spadbarn) som kan vara allvarliga (anafylaxi)
och kan inkludera: allergisk svullnad som kan paverka ansiktet, lapparna, tungan eller svalget.

® Kramp i luftroren (bronkialspasm) (sallsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 spadbarn). Detta
kan upptrada som vasande andning, hosta eller svarigheter att andas.

® Svar magsmarta, ihallande krakningar, blod i avféringen, svullen mage och/eller hog feber. Dessa
kan vara symtom pa en mycket sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 spadbarn) men
allvarlig biverkan som kallas tarminvagination (en tarmfértrangning dar en del av tarmen omsluter
en annan del).
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Andra biverkningar som rapporterats vid anvandning av RotaTeq ar fdljande:
® Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 spadbarn): feber, diarré, krakningar
® Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 spadbarn): dvre luftvagsinfektioner

® Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 spadbarn): magsmartor (se aven ovan for
tecken pa den mycket sallsynta biverkningen tarminvagination), rinnande nasa och ont i halsen,
oroninfektion, utslag, blod i avféringen

® Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 spadbarn): nasselutslag

® Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal spadbarn): irritabilitet

Hos mycket for tidigt fodda barn (fédda i eller fore 28 graviditetsveckan) kan langre uppehall an normalt
mellan andetagen forekomma under 2-3 dagar efter vaccinationen.

Vand dig till 1dkare/sjukskdterska om du vill ha mer information om biverkningarna av RotaTeq.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur RotaTeq ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore det utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Férvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Férvara doseringstuben i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration for RotaTeq

De aktiva substanserna i RotaTeq ar 5 human-bovina reassortanta rotavirustyper:

Gl 2,2 X 106 infektiosa enheter
G2 2,8 x 10° infektidsa enheter
G3 2,2 x 10° infektidsa enheter
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http://www.lakemedelsverket.se/

G4 2,0 x 10° infektidsa enheter
P1A[8] 2,3 x 108 infektidsa enheter

Ovriga innehdllsdmnen i RotaTeq &r: sackaros, natriumcitrat, natriumdivatefosfatmonohydrat,
natriumhydroxid, polysorbat 80, odlingsmedia (innehallande oorganiska salter, aminosyror och vitaminer)
och renat vatten.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Oral I6sning.
Detta vaccin finns i en endostub och ar en blekgul klar vatska som kan ha en rosa nyans.

RotaTeq finns i forpackningar om 1 eller 10 doseringstuber. Eventuellt kommer inte alla
férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning: Merck Sharp & Dohme, B.V., Waarderweg 39, 2031 BN

Haarlem, Nederlanderna

Tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats: Merck Sharp & Dohme, B.V., Waarderweg 39,

2031 BN Haarlem, Nederlanderna

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér férsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com
bbarapus

Mepk Wapn v Ooym bbarapus EOOL,
Ten.: + 359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com
Cesk4 republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com
Danmark

MSD Danmark ApS

TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com
Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)

e-mail@msd.de

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com
Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com
Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36.1.888.5300
hungary_msd@merck.com
Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com
Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com
Norge

MSD (Norge) AS
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Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com
EANGSQ

MSD A.¢.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com
Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espania, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com
France

MSD France

Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com
Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com
island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

ltalia

MSD ltalia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com
Kompog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Denna bipacksedel andrades senast 03/2023

Ovriga informationskéllor

TIf: +47 322073 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.

Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com
Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0

Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650

info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB

Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700 medinfoNI@msd.com

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halsovardspersonal:
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Anvisningar

Fér att administrera vaccinet:

Riv upp skyddspasen och ta ut doseringstuben.

Avlagsna vatskan fran tubens spets genom att halla
tuben lodratt och knacka pa den vridbara hatten.
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For att administrera vaccinet:

Oppna doseringstuben med 2 enkla rérelser:

1.Punktera tubens spets genom att skruva hatten me
durs tills den fastnar.

2. Avlagsna hatten genom att vrida den moturs.

i}.‘( Administrera dosen genom att forsiktigt klamma ut
j,-'" l- vatskan i barnets mun mot kindens insida tills
o doseringstuben ar tom. (Det kan finnas en

restdroppe kvar i tubens spets.)
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For att administrera vaccinet:

Kasta den tomma tuben och hatten i godkanda
behallare for biologiskt avfall enligt lokala
foreskrifter.

Allt oanvant produktmaterial och avfall ska kasseras i enlighet med lokala féreskrifter.

Se aven avsnitt 3. Hur du anvander RotaTeq.
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