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UPUTSTVO ZA LIJEK
[bookmark: _Hlk41047844]
RotaTeq,  oralni rastvor
vakcina protiv rotavirusa, pentavalentna, živa, reasortirana



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk41047854]Šta je vakcina RotaTeq i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete vakcinu RotaTeq
1. Kako se upotrebljava vakcina RotaTeq
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati vakcinu RotaTeq
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. ŠTA JE VAKCINA ROTATEQ I ČEMU JE NAMIJENJEN

Vakcina RotaTeq je oralna vakcina (daje se na usta) koja je namijenjena za zaštitu odojčadi i male djece od pojave gastroenteritisa (proliv i povraćanje) izazvanog infekcijom rotavirusom i može se dati odojčadi uzrasta od 6 nedjelja do 32 nedjelje (vidjeti dio 3). Ova vakcina sadrži pet tipova živih sojeva rotavirusa. Kada odojče primi vakcinu, imuni sistem (prirodna odbrana organizma) stvara antitijela protiv najčešćih tipova rotavirusa. Ova antitijela pomažu u zaštiti od gastroenteritisa koga izazivaju ovi tipovi rotavirusa.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE VAKCINU ROTATEQ

[bookmark: _Hlk41050130]Vakcina RotaTeq se ne smije koristiti ako (je) Vaše dijete:

· alergično (preosetljivo) na aktivnu supstancu ili bilo koji sastojak ove vakcine (vidjeti dio 6. Sadržaj pakovanja i ostale informacije),
· ispoljilo alergijsku reakciju nakon primanja prethodne doze vakcine RotaTeq ili neke druge vakcine protiv rotavirusa,
· ranije imalo invaginaciju crijeva (zastoj u crijevnoj prolaznosti prilikom koga se jedan dio crijeva uvlači u drugi dio crijeva),
· rođeno sa nasljednim promjenama u gastrointestinalnom traktu koje mogu da prouzrokuju invaginaciju crijeva,
· ima bilo koju bolest zbog koje je smanjena njegova/njena otpornost na infekcije,
· ima tešku infekciju sa jako povišenom tjelesnom temperaturom. U ovom slučaju može biti potrebno da se vakcinacija odloži sve dok dijete ne ozdravi. Blaga infekcija poput prehlade ne bi trebalo da bude problem, ali ipak je potrebno da se prvo obratite za savjet Vašem ljekaru,
· ima proliv ili povraća. Može biti potrebno da se vakcinacija odloži sve dok dijete ne ozdravi.

Upozorenja i mjere opreza:
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta prije primjene vakcine RotaTeq ako Vaše dijete:
· je dobilo transfuziju krvi ili imunoglobulina u prethodnih 6 nedjelja,
· je u bliskom kontaktu, na primjer živi u istom domaćinstvu, sa osobom koja ima oslabljeni imuni sistem, na primjer osoba koja ima karcinom ili uzima ljekove koji mogu da oslabe imuni sistem,
· ima bilo kakav poremećaj gastrointestinalnog sistema,
· ne dobija na težini i ne raste kao što se očekuje,
· ili je majka u toku trudnoće uzimala bilo koji lijek koji dovodi do slabljenja imunskog sistema. 

Odmah kontaktirajte ljekara/zdravstvenog radnika ukoliko Vaše dijete nakon primanja vakcine RotaTeq osjeti jak bol u želucu, perzistentno povraća, ima krv u stolici, otečen trbuh i/ili visoku tjelesnu temperaturu (takođe vidjeti dio 4. Moguća neželjena dejstva).

Uvijek morate voditi računa o tome da dobro operete ruke nakon mijenjanja djetetovih uprljanih pelena.

Kao i sve druge vakcine, vakcina RotaTeq ne mora da obezbijedi totalnu zaštitu kod sve vakcinisane djece čak i nakon primanja sve tri doze.

Ako je Vaše dijete već inficirano rotavirusom, ali još se nije razboljelo u vrijeme vakcinacije, vakcina RotaTeq možda neće moći da spriječi razvoj bolesti.

Vakcina RotaTeq ne štiti od dijareje i povraćanja koji su izazvani drugim uzročnicima koji nijesu rotavirus.

Primjena drugih ljekova

Molimo Vas da obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko Vaše dijete uzima ili je u skorije vrijeme uzimalo ili će možda uzimati bilo koje druge ljekove (ili druge vakcine).

Vakcina RotaTeq se može istovremeno primjenjivati sa drugim uobičajeno preporučenim vakcinama kao što su vakcina protiv difterije, tetanusa i pertusisa (veliki kašalj), vakcina protiv Haemophilus influenzae tip b, inaktivisana ili oralna vakcina protiv poliomijelitisa, vakcina protiv hepatitisa B, konjugovana vakcina protiv pneumokoka, i vakcina protiv meningokoka grupe C.

Uzimanje vakcine RotaTeq sa hranom ili pićem 
Odojče može bez problema da uzima hranu ili tečnosti, uključujući i majčino mlijeko, bilo prije ili poslije vakcinacije vakcinom RotaTeq.
Važne informacije o nekim sastojcima vakcine RotaTeq:

Vakcina RotaTeq sadrži saharozu

Ako Vam je rečeno da Vaše dijete ne podnosi neke šećere, molimo Vas da o tome obavijestite Vašeg ljekara/zdravstvenog stručnjaka prije nego što Vaše dijete primi vakcinu.

Vakcina RotaTeq sadrži natrijum

Ova vakcina sadrži 37,6 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj dozi. To odgovara 1,88% preporučenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma za odraslu osobu.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA VAKCINA ROTATEQ

VAKCINA ROTATEQ JE NAMIJENJENA SAMO ZA ORALNU UPOTREBU.

Ljekar ili medicinska sestra će dati preporučenu dozu vakcine RotaTeq Vašem djetetu. Vakcina se daje tako što se vakcina nježno istisne iz tube u usta Vašeg djeteta. Dijete može da primi vakcinu bez obzira na hranu, piće ili majčino mlijeko. U slučaju da Vaše dijete ispljune veći dio doze vakcine ili je izbaci iz usta regurgitacijom (bljuckanjem), tokom iste posjete može odmah da se ponovi davanje iste doze da bi se nadomjestila ispljunuta doza.

Vakcina ni pod kojim uslovima ne smije da se daje injekcionim putem.

Prva doza (2 ml) vakcine RotaTeq može da se daje djeci uzrasta od 6 nedjelja, ali najkasnije do uzrasta od 12 nedjelja (oko 3 mjeseca). Vakcina RotaTeq može da se daje prijevremeno rođenoj odojčadi koja su rođena nakon navršene 25. nedjelje trudnoće. Ova odojčad treba da prime prvu dozu vakcine RotaTeq između 6. i 12. nedjelje nakon rođenja.

Vaše dijete će primiti 3 doze vakcine RotaTeq, a razmaci između doza moraju da budu najmanje 4 nedjelje. Veoma je važno da Vaše dijete primi sve 3 doze vakcine da bi se postigla zaštita protiv rotavirusa. Poželjno je da se sve tri doze daju prije uzrasta od 20-22. nedjelje, a sve tri doze moraju da se daju do uzrasta od 32 nedjelje.

Ako se RotaTeq da Vašem djetetu kao prva doza vakcine, preporučuje se da Vaše dijete primi isto RotaTeq (a ne neku drugu vakcinu protiv rotavirusa) i za naredne doze do kraja vakcinacije.

Ako dijete nije primilo vakcinu u zakazano vrijeme

Veoma je važno da slijedite uputstva koja su Vam dali Vaš ljekar/medicinski stručnjak, a po pitanju zakazanih posjeta za vakcinaciju Vašeg djeteta za naredne doze. Ako zaboravite ili ste spriječeni da odvedete dijete u zakazano vrijeme za primanje doze vakcine potražite savjet od Vašeg ljekara/zdravstvenog stručnjaka.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i sve druge vakcine i ljekovi, ova vakcina može da izazove neželjene reakcije, mada se one ne pojavljuju kod svih pacijenata.

Odmah se javite ljekaru/zdravstvenom radniku ukoliko Vaše dijete ima neke od sljedećih simptoma:

· Alergijske reakcije (učestalost ne može biti procijenjena na osnovu dostupnih podataka), koje mogu da budu teške (anafilaksa) i mogu da uključuju: alergijski otok koji može da zahvati lice, usne, jezik ili grlo.
· Bronhospazam (rijetko, može da se javi kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji primaju vakcinu). Može da se ispolji kao zviždanje u plućima, kašalj ili otežano disanje.
· Jak bol u stomaku, perzistentno povraćanje, pojava krvi u stolici, otečen trbuh i/ili visoka tjelesna temperatura. Ovo mogu da budu simptomi veoma rijetkog (može da se javi kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji primaju vakcinu) ali ozbiljnog neželjenog dejstva koje se zove intususcepcija (blokada crijeva prilikom koje se jedan dio crijeva uvlači u drugi dio crijeva).

Ostala neželjena dejstva prijavljena pri upotrebi vakcine RotaTeq bila su:

· Veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji primaju vakcinu): povišena tjelesna temperatura, dijareja, povraćanje
· Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji primaju vakcinu): infekcije gornjeg dijela respiratornog trakta
· Povremena (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji primaju vakcinu): bolovi u želucu (takođe vidjeti iznad znakove veoma rijetkog neželjenog dejstva intususcepcije), curenje iz nosa i bolno grlo, infekcija uha, osip, pojava krvi u stolici
· Rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji primaju vakcinu): koprivnjača
· Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka): razdražljivost

Kod odojčadi rođene značajno prije vremena (rođenih prije ili u 28. nedjelji trudnoće) tokom 2 do 3 dana nakon vakcinacije može da dođe do pojave dužih razmaka između udisaja nego što je normalno.

Ako Vam je potrebno, zamolite Vašeg ljekara/medicinskog stručnjaka da Vam da više informacija o neželjenim dejstvima vakcine RotaTeq.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:   

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI VAKCINU ROTATEQ

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Nemojte koristiti ovu vakcinu posle isteka roka upotrebe naznačenog na naljepnici nakon “Važi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Čuvati i transportovati u frižideru (od 2°C do 8°C). Tuba za doziranje se mora čuvati u originalnoj spoljašnjoj ambalaži radi zaštite od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži vakcina RotaTeq

- Aktivni sastojci u vakcini RotaTeq su 5 sojeva reasortiranog rotavirusa humano-goveđeg porijekla:

	G1
	najmanje 2,2 x 106 infektivnih jedinica 

	G2
	najmanje 2,8 x 106 infektivnih jedinica 

	G3
	najmanje 2,2 x 106 infektivnih jedinica 

	G4
	najmanje 2,0 x 106 infektivnih jedinica 

	P1A[8]
	najmanje 2,3 x 106 infektivnih jedinica 



- Pomoćne supstance su: saharoza, natrijum citrat, natrijum dihidrogenfosfat monohidrat, natrijum hidroksid, polisorbat 80, hranljiva podloga (koja sadrži neorganske soli, amino kisjeline i vitamine) i prečišćena voda.

Kako izgleda vakcina RotaTeq i sadržaj pakovanja

Oralni rastvor.

Ova vakcina se nalazi u tubi sa pojedinačnom dozom. Vakcina je bistra tečnost, blijedožute boje sa mogućom ružičastom nijansom.

2 ml rastvora u prethodno napunjenoj tubi (LDPE) iz koje može da se istisne rastvor, sa zatvaračem na odvrtanje (HDPE) u zaštitnoj kesici. 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna tuba (u zaštitnoj kesici) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o., Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/2045 - 1342 od 09.04.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

April, 2024. godine

[bookmark: _GoBack]
Sljedeća informacija je namijenjena samo medicinskim ili zdravstvenim stručnjacima:

Uputstva 


	Način davanja vakcine:

	[image: ]
	Pocijepati zaštitnu kesicu i iz nje izvaditi tubu za doziranje.
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	Držati tubu u vertikalnom položaju i tapkanjem po zatvaraču na odvrtanje odstraniti višak tečnosti sa brizgalice.
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	Otvoriti tubu za doziranje u dva jednostavna poteza:

1. Probušiti brizgalicu odvrtanjem poklopca u smjeru okretanja kazaljke na satu sve dok više ne može da se odvrće.
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	2. Skinuti poklopac okretanjem u suprotnom smjeru od okretanja kazaljke na satu.

	[image: ]
	
Dati dozu laganim istiskivanjem tečnosti u usta odojčeta u smjeru prema unutrašnjem dijelu obraza sve dok se tuba za doziranje potpuno ne isprazni (može ostati malo preostale kapljice na vrhu tube).



	
	Odstraniti praznu tubu i poklopac u odobrenom kontejneru za biološki otpad u skladu sa lokalnim propisima.





Neiskorišćeni lijek ili otpadni materijal se mora uništiti u skladu sa važećim propisima.

Vidjeti dio 3. KAKO SE UPOTREBLJAVA VAKCINA ROTATEQ.
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