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KULLANMA TALIMATI

ROTATEQ oral kullamim icin ¢ozelti
Canl, oral rotaviriis asis1

Agizdan alinir.

o FEtkin maddeler:

Her bir 2 mL'lik doz;

Rotaviriis serotip* Gl1......... minimum 2,2 x 10° [U"*
Rotaviriis serotip* G2......... minimum 2,8 X 10° 1Ut?
Rotaviriis serotip* G3......... minimum 2,2 x 10° [U"*
Rotaviriis serotip* G4......... minimum 2,0 x 10° 1Ut?
Rotaviriis serotip* P1(8)......minimum 2,3 x 10° TU"*

* Vero hiicrelerinde iiretilmis, canli, tekrar ¢esitlendirilmis insan-si8ir rotaviriisii
! Enfeksiyoz iiniteler
? En diisiik giivenlilik limiti olarak (p=0.95)

e Yardunci maddeler: Sukroz, sodyum sitrat, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, sodyum
hidroksit, polisorbat 80, kiiltiir ortam1 (inorganik tuzlar, aminoasitler ve vitaminler icerir), saf su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu asi kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asimin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
asiyt kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asit hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz,.

Bu kullanma talimatinda:

ROTATEQ nedir ve ne icin kullanilir?

ROTATEQ ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ROTATEQ nasu kullamlr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ROTATEQ’in saklanmas

SN

Bashiklar yer almaktadar.

1. ROTATEQ nedir ve ne icin kullamhir?
ROTATEQ bir viriis asisidir.

ROTATEQ, sikilabilir dozajli tiipte, kullanima hazir halde 2 mL, soluk sari, hafif bir pembelik
icerebilen, berrak bir ¢ozeltidir. Bebeklere agizdan verilir.



ROTATEQ agizdan alinan (oral) bir as1 olup, bebek ve kiiciik ¢cocuklarda rotaviriis adli viriisiin
neden oldugu gastroenterite (kusma ve ishal) karst korumaya yardimci olur.
As1; bes tip canli rotaviriis susu igerir.

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

ROTATEQ, rotaviriisler hari¢ diger sebeplerle olusan kusma ve ishale karsi koruma saglamaz.

2. ROTATEQ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Diger tiim asilarda oldugu gibi ROTATEQ'te her ii¢ dozununda yapilmis olmasina ragmen tiim
cocuklarda koruma saglamayabilir. 3 doz asinin tamamlanmasini takiben iki yil gegtikten sonra s6z
konusu asinin koruma saglamasiyla ilgili herhangi bir ¢calisma yapilmamustir.

Eger cocugunuza asilama Oncesinde rotaviriis bulasmis, ancak heniiz hastalik goriillmeden asilama
yapildiysa, asilandiktan sonra ROTATEQ cocugunuzu hastaliktan koruyamayabilir.

Bebeginizin bezini degistirdikten sonra mutlaka ellerinizi yikayiniz.

ROTATEQ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

¢ (Cocugunuzun bu asinin icerisindeki herhangi bir maddeye karsi alerjisi varsa,

e Cocugunuzda ROTATEQ'in bir dozunu aldiktan sonra veya diger rotaviriis asilarina karsi
alerji olustuysa,

¢ (Cocugunuz daha 6nceden barsak halkalarinin birbirinin i¢ine ge¢mesinden kaynaklanan bir
barsak tikanmasi (intususepsiyon) gecirdiyse,

e Cocugunuz belirli bir mide barsak sistemi yetmezligi ile dogmus ve bu durum barsak
diigiimlenmesi olusumuna zemin hazirhiyorsa,

¢ (Cocugunuzun enfeksiyonlara karsi direncini azaltan bir hastalig1 varsa,

e (Cocugunuz yiiksek atesle birlikte siddetli bir enfeksiyon geciriyorsa, iyilesene kadar
asillamanin ertelenmesi gerekebilir. Soguk alginligi gibi kiiciik bir enfeksiyon problem
teskil etmeyebilir ancak ilk once doktorunuzla konusmaniz gerekir.

e (Cocugunuzun kusma veya ishali varsa iyilesene kadar asilamanin ertelenmesi gerekebilir.

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

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa cocugunuz i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.



ROTATEQ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ROTATEQ ile asilamadan 6nce ve sonra yiyecek, icecek ve anne siitii ile ilgili herhangi bir
sinirlama yoktur.

ROTATEQ’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ROTATEQ 1080 mg sukroz icerir. Eger bebeginizin daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransi oldugu sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz. ROTATEQ ayrica sodyum igcermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in gozoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin
ROTATEQ asis1 cocugunuza difteri, tetanoz, bogmaca, haemophilus influenzae tip b, inaktif veya
oral ¢ocuk felci, hepatit B ve konjuge pnomokok gibi asilarla birlikte ayn1 zamanda uygulanabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz 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 kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ROTATEQ'in ilk dozu ¢ocugunuz 6 haftalik iken uygulanmaya baslanir ve bebeginiz 12 haftalik
(yaklasik 3 aylik) olana kadar ilk doz verilmelidir. ROTATEQ gebeligin en az 25. haftasinda
dogan prematiire bebeklerde uygulanabilir. Bu bebeklerde ROTATEQ'in 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 almasi 6nemlidir.

Cocugunuza ilk doz olarak ROTATEQ veriliyor ise 3 doz asilamanin tamamlanmasinda da
ROTATEQ'in uygulanmasi onerilir (baska bir rotaviriis asis1 degil).

Uygulama yolu ve metodu:

ROTATEQ YALNIZCA AGIZ YOLUYLA KULLANILIR.

Doktor veya saglik personeli Onerilen ROTATEQ dozunu c¢ocugunuza uygulayacaktir. Her
dozunda 2 mL ¢ozelti bulunan as1 tiipten hafifce sikilarak ¢ocugunuzun agzina aktarilir. Yiyecek,
icecek veya anne siitii goz Oniinde bulundurulmaksizin as1 uygulanabilir.

Eger bebeginiz asiy: tiikiiriir veya mide muhteviyati ile disar1 atarsa yerine tekrar doz onerilmez.
Bu ag1 hig bir sekilde enjeksiyon yoluyla uygulanmaz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
ROTATEQ 6-32 haftalik bebeklerde kullanilabilir.



(:)zel kullanim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger ROTATEQ'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROTATEQ kullandiysamz:
ROTATEQ’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ROTATEQ’i kullanmay1 unutursaniz:

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

Unutulan dozlar: dengelemek icin cift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Her as1 gibi ROTATEQ’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

ROTATEQ ile ilgili klinik ¢aligmalardan bildirilen yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi
sekilde siralanmustir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok Seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Enfeksiyonlar ve parazit enfeksiyonlar (enfestasyonlar)
Yaygin: Ust solunum yolu enfeksiyonu
Yaygin olmayan: Bogaz agrisi, kulak enfeksiyonu, burun akintisi (nazofarenjit)

Gastro-intestinal bozukluklar
Cok yaygmn: Ishal, kusma
Yaygin olmayan: Ust karin agris1 (abdominal agr1)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Dokiintii

Genel bozukluk ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar:
Cok yaygin: Ates

Pazarlama sonrasi raporlanan yan etkiler:
Gastro-intestinal bozukluklar
Diskida kan (hematokezi)

Deri ve de_l_'i alt1 doku hastaliklari
Dokiintii (Urtiker)



Ozel popiilasyonlarla ilgili ek bilgiler
Cok erken dogmus premature bebeklerde (< 28 hafta) gecici solunum durmasi (apne) goriilebilir.

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

5. ROTATEQ’in saklanmasi
ROTATEQ'’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C-8°C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri
¢oziip kullanmayiniz. Tiipii 151ktan korumak icin kendi karton ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ROTATEQ’i kullanmayiniz.
Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gosterir. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii
ifade eder.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz asilart sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu konuda
eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme ilaglar Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. Astoria Kuleleri
No:127 B Blok Kat:8
Esentepe 34394 ISTANBUL
Tel: (0212) 336 10 00
Fax: (0212) 215 27 33

Uretim Yeri  : Merck Sharp & Dohme Corp.
770 Sumneytown Pike West Point, Pennsylvania
19486-0004 ABD

Bu kullanma talimat 21/07/2011°'de onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI iCiNDiR.
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Dozaj tiipiinii 2 basit hareketle acin:

1.Kapag sikisincaya kadar saat yoniinde
cevirerek dagitici ucu delin.

2.Saatin ters yoniinde cevirerek kapagi
cikarin.

Siviy1 cocugun agzina yanagin i¢ tarafina dogru tiipii yavasca
sikarak ve tiip tam bosalincaya kadar uygulayin (Tiipiin dibinde
bir damla kalabilir).

Bos tiip ve kabi Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve
Ambalaj Atiklarin Kontrolii Yonetmeliklerine uygun olarak imha
ediniz.




