KULLANMA TALIMATI

ROTATEQ 2 ml oral c¢ozelti
Rotaviriis asisi, canh
Agizdan alinir.

Steril

o FEtkin maddeler:

Her bir 2 mL doz;

Rotaviriis tip* G1......... minimum 2,2 x 106 TU!?
Rotaviriis tip* G2......... minimum 2,8 x 10° [U'*
Rotaviriis tip* G3......... minimum 2,2 x 106 TU!?
Rotaviriis tip* G4......... minimum 2,0 x 10° [U'*

Rotaviriis tip* P1A(8) ...minimum 2,3 x 10° [U!?

* Vero hiicrelerinde tiretilmis, canli, tekrar ¢esitlendirilmis insan-sigir rotavirisii
! Enfeksiyoz iiniteler
2 En diisiik giivenlilik limiti olarak (p=0.95)

o Yardimci maddeler: Sukroz, sodyum sitrat dihidrat, sodyum fosfat monobazik monohidrat,
sodyum hidroksit, polisorbat 80, kiiltlir ortam1 (inorganik tuzlar, aminoasitler ve vitaminler
igerir), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

ROTATEQ nedir ve ne icin kullanilir?

ROTATEQ ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ROTATEQ nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ROTATEQ’in saklanmas

SR BN

Bashklar yer almaktadr.

1. ROTATEQ nedir ve ne i¢in kullanihir?

ROTATEQ, sikilabilir dozajlh tiipte, kullanima hazir halde 2 mL, soluk sari, hafif bir pembelik
icerebilen, berrak bir ¢ozeltidir. Bebeklere agizdan verilir.
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ROTATEQ agizdan alinan (oral) bir as1 olup, bebek ve kiiciik ¢ocuklarda rotaviriis adl1 viriisiin
neden oldugu gastroenterite (kusma ve ishal) kars1 korumaya yardimci olur ve 6 haftadan 32
haftaya kadar olan bebeklere verilebilir (bakiniz boliim 3). Asi, bes tip canli rotavirlis susu igerir.

As1 bebege verildiginde, bagisiklik sistemi (viicudun dogal kendini koruma sistemi) en sik goriilen
rotaviriis suslarina kars1 antikor (alerji olusturan maddeye kars1 viicudun {irettigi savunma proteini)
olusturacaktir. Bu antikorlar, bebeginizi bu tiir rotaviriislerin olusturdugu gastroenterite karsi
korunmasina yardimci olur.

2. ROTATEQ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Diger tiim asilarda oldugu gibi, ROTATEQ de her ii¢ dozununda yapilmis olmasina ragmen tiim
cocuklarda koruma saglamayabilir. 3 doz asinin tamamlanmasini takiben iki y1l gectikten sonra s6z
konusu aginin koruma saglamasiyla ilgili herhangi bir ¢aligma yapilmamustir.

Eger ¢ocugunuza asilama Oncesinde rotaviriis bulagmis, ancak heniiz hastalik goriilmeden asilama
yapildiysa, asilandiktan sonra ROTATEQ ¢ocugunuzu hastaliktan koruyamayabilir.

Bebeginizin bezini degistirdikten sonra mutlaka ellerinizi yikayiniz.
ROTATEQ, rotaviriisler hari¢ diger sebeplerle olusan kusma ve ishale kars1 koruma saglamaz.

ROTATEQ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e (Cocugunuzun bu asinin icerisindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjisi varsa,
e Cocugunuzda ROTATEQ'in bir dozunu aldiktan sonra veya diger rotavirlis asilarina karsi
alerji olustuysa,
e (Cocugunuz daha 6nceden barsak halkalarinin birbirinin i¢ine gegmesinden kaynaklanan bir
barsak tikanmasi (intususepsiyon) gecirdiyse,
e Cocugunuz belirli bir mide barsak sistemi yetmezligi ile dogmus ve bu durum barsak
diigiimlenmesi olusumuna zemin hazirliyorsa,
e Cocugunuzun enfeksiyonlara kars1 direncini azaltan bir hastalig1 (immiin yetmezIligi) varsa,
e Cocugunuz yiiksek atesle birlikte siddetli bir enfeksiyon geciriyorsa, iyilesene kadar
asillamanin ertelenmesi gerekebilir. Soguk alginligr gibi kii¢iik bir enfeksiyon problem
teskil etmeyebilir ancak ilk 6nce doktorunuzla konusmaniz gerekir.
e Cocugunuzun kusma veya ishali varsa iyilesene kadar agilamanin ertelenmesi gerekebilir.

ROTATEQ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e (Cocugunuza son 6 hafta icerisinde kan nakli yapilmigsa veya immiinglobulin (viicutta
bulunan bagisiklik proteini) uygulanmus ise,
e Cocugunuzun yakinindaki kisiler, 6rnegin ev halkindan biri bagisiklik sistemini zayiflatic
bir ila¢ kullantyorsa veya bagisiklik sistemi zayi1flig1 (6rn. kanser gibi bir hastalig1) varsa,
e Cocugunuzda herhangi bir mide barsak sistemi hastalig1 varsa,
e Cocugunuz kilo alamiyor ve olmasi gerektigi gibi gelismiyorsa.

Cocugunuz RotaTeq aldiktan sonra, siddetli mide agrisi, slirekli kusma, digkida kan, sismis bir
karin ve / veya yliksek ates yasarsa hemen doktora basvurun (ayrica bkz. Bolim 4 “Olas1 yan
etkiler”).
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doktorunuza danigin.

ROTATEQ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ROTATEQ ile asilamadan Once ve sonra yiyecek, icecek ve anne siitii ile ilgili herhangi bir
sinirlama yoktur.

ROTATEQ’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ROTATEQ 1080 mg sukroz icerir. Eger bebeginizin daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz. ROTATEQ ayrica 37.6 mg sodyum igermektedir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ROTATEQ asis1 ¢ocugunuza difteri, tetanoz, bogmaca, haemophilus influenzae tip b, inaktif veya
oral ¢ocuk felci, hepatit B, konjuge pnomokok ve konjlige meningokok C grubu diger normal
olarak onerilen agilarla birlikte ayn1 zamanda uygulanabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROTATEQ nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ROTATEQ'in ilk dozu ¢ocugunuz 6 haftalik iken uygulanmaya baslanir ve bebeginiz 12 haftalik
(yaklagik 3 aylik) olana kadar ilk doz verilmelidir. ROTATEQ gebeligin en az 25. haftasinda
dogan prematiire bebeklerde uygulanabilir. Bu bebeklerde asinin ilk dozu en az 6 ve 12 haftalar
arasinda verilmelidir. En ge¢ 32 haftaliga kadar 3 doz as1 tamamlanmis olmalidir.

(Cocugunuza en az 4 hafta arayla 3 doz ROTATEQ asis1 yapilacaktir. Rotaviriislere kars1 korunma
saglanmasi i¢in cocugunuzun her 3 doz asiy1 da almas1 6nemlidir. Her ti¢ dozun, 20-22 hafta

oncesinde uygulanmasi tercih edilmelidir ve ii¢ dozda en ge¢ 32. haftaya kadar verilmelidir.

Cocugunuza ilk doz olarak ROTATEQ veriliyor ise 3 doz asilamanin tamamlanmasinda da
ROTATEQ'in uygulanmasi 6nerilir (bagka bir rotaviriis agis1 degil).

Uygulama yolu ve metodu:

ROTATEQ YALNIZCA AGIZ YOLUYLA KULLANILIR.

Doktor veya saglik personeli onerilen ROTATEQ dozunu c¢ocugunuza uygulayacaktir. Her
dozunda 2 mL c¢ozelti bulunan as1 tiipten hafifge sikilarak ¢ocugunuzun agzina aktarilacaktir.

Yiyecek, icecek veya anne siitli goz dnilinde bulundurulmaksizin as1 uygulanabilir.

Eger bebeginiz asinin ¢ogunu tiikiiriir veya mide muhteviyati ile disar1 atarsa, ayn1 zamanda bir
doz daha verilebilir.

Bu as1 hig bir sekilde enjeksiyon yoluyla uygulanmaz.

Ayni zamanda yeni as1 olmus bebeklerin bakimini yapan kisiler 6zellikle diski temizlenirken
www.ilatgipenencok dikkat etmelidir.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
ROTATEQ 6-32 haftalik bebeklerde kullanilmalidir.

Yashlarda kullamim:
Yaglilarda kullanimi yoktur.

Ozel kullammm durumlari:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:
Mevcut bir veri bulunmamaktadir.

Eger ROTATEQ 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROTATEQ kullandiysamiz:
ROTATEQ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ROTATEQ’i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuzun size verdigi bilgilere gore bir sonraki doz i¢in ¢ocugunuzu tekrar ne zaman asiya
gotiireceginizi takip etmeniz 6nemlidir. Eger unutursaniz veya cocugunuzu asiya gotiirebilecek
durumda degilseniz doktorunuzu arayarak tavsiyesini aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ROTATEQ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Asilamay1 kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza bagvurunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Her as1 gibi ROTATEQ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli olabilen (anafilaksi); yiiz, dudak, dil veya bogazi etkileyebilen, alerjik sisligi de
icerebilen alerjik reaksiyonlar (Eldeki verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor)

e Bronkospazm (Seyrek, 1000 bebegin en fazla 1’ini etkileyebilir). Hirilti, oksiiriik veya nefes
almakta zorluk seklinde ortaya cikabilir.

e Siddetli mide agrisi, inat¢1 kusma, diskida kan, sismis bir karin ve / veya yliksek ates. Bunlar
intususepsiyon (bir bagirsak segmentinin diger bir bagirsak segmentinin i¢ine girmesi sonucu
barsak diiglimlenmesi) olarak adlandirilan, ¢ok nadir (10,000 bebegin en fazla 1’ini
etkileyebilir) fakat ciddi bir yan etkinin belirtileri olabilir.

e Baz caligmalarda, oral canli rotaviriis asis1 uygulamasindan sonraki 10 giin i¢inde ¢ogunlukla
intususepsiyon gozlemlenmistir

RotaTeq kullanimu ile raporlanan asagidaki diger yan etkiler:
e (Cok yaygin (10 bebegin 1’den fazlasini etkileyebilen): ates, ishal, kusma

e Yaygin (10 bebegin en fazla 1ini etkileyebilen): iist solunum yolu enfeksiyonu
www.ilac101.com


https://ilac101.com

e Yaygin olmayan (100 bebegin en fazla 1’ini etkileyebilen): mide agrilar
(intussusepsiyonun ¢ok nadir bir yan etkisinin belirtileri i¢in ayrica yukar1 bakiniz), burun
akintis1 ve bogaz agrisi, kulak enfeksiyonu, dokiintii, diskida kan

e Seyrek (1000 bebegin en fazla 1’ini etkileyebilen): kurdesen

e Bilinmiyor(Eldeki verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor): duyarlilik

Ozel popiilasyonlarla ilgili ek bilgiler
Cok erken dogmus premature bebeklerde (< 28 hafta) asilamadan 2-3 giin sonra gegici solunum
durmasi (apne) goriilebilir.

ROTATEQ’in yan etkileri hakkinda daha fazla bilgi almak isterseniz, doktorunuza sorunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ROTATEQ’in saklanmasi
ROTATEQ’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C-8°C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri
¢oziip kullanmayiniz. Tiipii 1s1ktan korumak i¢in kendi karton ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ROTATEQ’i kullanmayiniz.

Asiyl, etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Son kullanma tarihi, o ayin
son giiniine isaret eder.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz asilart sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu konuda
eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaclar1 Ltd. Sti.
Levent - {stanbul

Uretim yeri: Merck Shar&Dohme Corp.
West Point, Pennsylvania, ABD

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
www.ilac101.com
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ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI iCiNDIR.

Asinin uygulanmast:

".3 i Poseti yirtarak agin ve dozaj tiipilinii ¢ikariniz.
|

-’f]fd' i Tipi dik tutarak ve kapaga vurarak dagitici
o %“ uctaki s1viy1 uzaklagtiriz.

Dozaj tiipiinii 2 basit hareketle a¢iniz:

1.Kapagi sikisincaya kadar saat yoniinde
cevirerek dagitici ucu deliniz.

2.Saatin ters yoniinde ¢evirerek kapagi
cikarmiz.

Siviy1 ¢ocugun agzina yanagin i¢ tarafina dogru tiipli yavasca

x\;l /a,igj,__, sikarak ve tiip tam bosalincaya kadar uygulaymniz (Tiipiin dibinde
v E ; bir damla kalabilir).
£7)

Bos tip ve kabi Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve
Ambalaj Atiklarin Kontrolii Yonetmeliklerine uygun olarak imha
ediniz.
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	 Etkin maddeler:
	Her bir 2 mL doz;
	 Yardımcı maddeler: Sukroz, sodyum sitrat dihidrat, sodyum fosfat monobazik monohidrat, sodyum hidroksit, polisorbat 80, kültür ortamı (inorganik tuzlar, aminoasitler ve vitaminler içerir), saf su.

