Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

RotaTeq® Losung zum Einnehmen

Rotavirus-Impfstoff (lebend)

DE18046764P99-A1.0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Ihr Kind mit diesem Impfstoff geimpft wird,

denn sie enthélt wichtige Informationen.

—  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

—  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

—  Wenn Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Kind bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist RotaTeq und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie beachten, bevor Ihrem Kind RotaTeq verabreicht wird?
3. Wie ist RotaTeq anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist RotaTeq aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist RotaTeq und wofiir wird es angewendet?

RotaTeq ist ein Schluckimpfstoff, der hilft, Sduglinge und Kleinkinder vor Gastroenteritis (Durchfall und Erbrechen),
ausgeldst durch eine Infektion mit Rotaviren, zu schiitzen. RotaTeq kann Sduglingen in der 6. bis 32. Lebenswoche
verabreicht werden (siehe Abschnitt 3). Der Impfstoff enthélt fiinf lebende Rotavirus-Stdmme. Nach Gabe des
Impfstoffs bildet das Immunsystem (die natiirlichen Abwehrmechanismen des Korpers) Antikorper gegen die

am hdufigsten auftretenden Rotavirus-Typen. Diese Antikérper helfen, vor einer Gastroenteritis, die durch diese
Rotavirus-Typen verursacht wird, zu schiitzen.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Ihrem Kind RotaTeq verabreicht wird?
RotaTeq darf nicht angewendet werden,

— wenn Ihr Kind allergisch auf einen der Bestandteile dieses Impfstoffs ist (siehe Abschnitt 6. ,Inhalt der Packung
und weitere Informationen*)

— wenn Ihr Kind nach einer Dosis RotaTeq oder eines anderen Rotavirus-Impfstoffs eine allergische Reaktion
entwickelt hat

— wenn Ihr Kind friiher bereits eine Invagination hatte (Einstiilpung eines Darmabschnitts in einen anderen,
die ein Hindernis im Darm verursacht)

— wenn Ihr Kind an einer angeborenen Fehlfunktion des Magen-Darm-Trakts leidet, die das Auftreten einer
Invagination wahrscheinlicher machen konnte

— wenn Ihr Kind an einer Krankheit leidet, die mdglicherweise seine Infektabwehr schwécht

— wenn Ihr Kind an einer schweren Erkrankung mit Fieber leidet. In diesem Fall kann es notwendig sein,
die Impfung bis nach der Genesung zu verschieben. Eine leichte Infektion, wie beispielsweise eine Erkéltung,
sollte kein Problem sein, sprechen Sie aber in jedem Fall zuerst mit Inrem Arzt

— wenn Ihr Kind Durchfall hat oder erbricht. In diesem Fall kann es notwendig sein, die Impfung bis nach der
Genesung zu verschieben

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker vor der Verabreichung von RotaTeq, wenn Ihr Kind
— innerhalb der letzten 6 Wochen eine Bluttransfusion oder Immunglobuline erhalten hat
— engen Kontakt (wie zu einem Haushaltsmitglied) zu einer Person mit geschwéchtem Immunsystem hat,
die z. B. an Krebs erkrankt ist oder Arzneimittel einnimmt, die das Immunsystem schwachen
— an einer Erkrankung des Magen-Darm-Trakts leidet
— nicht wie erwartet an Gewicht zunimmt oder sich nicht altersgemaB entwickelt
—  oder die Mutter wahrend der Schwangerschaft Medikamente eingenommen hat, die das Immunsystem schwéchen.

Kontaktieren Sie umgehend einen Arzt, wenn bei Ihrem Kind starke Bauchschmerzen, anhaltendes Erbrechen,
blutige Stiihle, ein aufgeblahter Bauch und/oder hohes Fieber auftreten, nachdem es RotaTeq erhalten hat
(siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

Bitte waschen Sie nach dem Windelwechsel wie immer griindlich die Hénde.

Wie bei anderen Impfstoffen auch sind nach Impfung mit RotaTeq maglicherweise nicht alle Kinder vollstandig
geschiitzt, auch wenn alle drei Impfdosen verabreicht wurden.

Wenn lhr Kind sich bereits mit Rotaviren angesteckt hat, jedoch zum Zeitpunkt der Impfung noch nicht erkrankt ist,
kann RotaTeq die Erkrankung mdglicherweise nicht verhindern.

RotaTeq schiitzt nicht vor Durchfall und Erbrechen, die durch andere Ursachen als Rotaviren ausgeldost werden.
Anwendung von RotaTeq zusammen mit anderen Arzneimitteln

RotaTeq kann zeitgleich mit anderen Impfstoffen verabreicht werden, die iiblicherweise zur Impfung von Kindern
empfohlen werden, wie Diphtherie-, Tetanus-, Pertussis- (Keuchhusten), Haemophilus influenzae Typ b-Impfstoffen,
inaktiviertem oder oralem Polio-Impfstoff, Hepatitis B-Impfstoff, Pneumokokken-Konjugatimpfstoff und konjugiertem
Meningokokken C-Impfstoff.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn lhrem Kind andere Arzneimittel verabreicht werden, kiirzlich andere
Arzneimittel verabreicht wurden oder beabsichtigt wird, lhrem Kind andere Arzneimittel (oder andere Impfstoffe) zu
verabreichen.

Einnahme von RotaTeq zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Weder vor noch nach der Impfung mit RotaTeq gibt es Einschrénkungen fiir die Aufnahme von Nahrungsmitteln oder
Getrénken, einschlieBlich Muttermilch.

RotaTeq enthélt Sucrose

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal vor Verabreichung des Impfstoffs, wenn lhnen
bekannt ist, dass Ihr Kind bestimmte Zuckerarten nicht vertragt.

RotaTeq enthalt Natrium

Dieser Impfstoff enthalt 37,6 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Dosiereinheit. Dies
entspricht 1,88 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.

3. Wie ist RotaTeq anzuwenden?

RotaTeq DARF NUR IN DEN MUND VERABREICHT WERDEN.

Der Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird lhrem Kind die empfohlenen Impfdosen RotaTeq verabreichen.
Der Impfstoff wird durch leichtes Zusammendriicken der Dosiertube in den Mund lhres Kindes verabreicht.

Der Impfstoff kann unabhéngig von der Aufnahme von Nahrung, Getrdnken oder Muttermilch verabreicht werden.

Falls Ihr Kind eine Impfdosis ausspuckt oder erbricht, kann eine Ersatzdosis wéhrend des gleichen Impftermins
verabreicht werden.

Keinesfalls darf der Impfstoff in einen Muskel oder in ein BlutgeféB gespritzt werden.

Die erste Dosis (2 ml) RotaTeq kann ab Vollendung der 6. Lebenswoche und sollte vor Vollendung der 12.
Lebenswoche (etwa 3 Monate) verabreicht werden. RotaTeq kann Friihngeborenen verabreicht werden, wenn die
Schwangerschaft mindestens 25 Wochen gedauert hat. Diese Sduglinge sollten die erste Impfdosis zwischen 6 und
12 Wochen nach der Geburt erhalten.

Ihr Kind wird drei Dosen im Abstand von mindestens 4 Wochen erhalten. Es ist wichtig, dass Ihr Kind alle drei Dosen
des Impfstoffs erhalt, um gegen Rotaviren geschiitzt zu sein. Alle drei Dosen sollten maglichst vor Vollendung

der 20. bis 22. Lebenswoche verabreicht werden,; sie sollten spétestens bis zur Vollendung der 32. Lebenswoche
gegeben werden.

Wenn lhr Kind als erste Dosis RotaTeq erhalt, sollte es zur Vervollstdndigung der Grundimmunisierung weiterhin mit
RotaTeq (und nicht mit einem anderen Rotavirus-Impfstoff) geimpft werden.

Wenn Sie einen Termin fiir die Impfung mit RotaTeq versdumt haben

Es ist wichtig, dass Sie die Termine einhalten, die lhnen Ihr Arzt bzw. das medizinische Fachpersonal zur Verabreichung
der nachfolgenden Dosen des Impfstoffs gibt. Sollten Sie einen Termin vergessen oder nicht in der Lage sein, zum
vereinbarten Termin den Arzt aufzusuchen, fragen Sie Ihren Arzt bzw. das medizinische Fachpersonal um Rat.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Impfstoffe und Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Kontaktieren Sie umgehend einen Arzt, wenn bei lhrem Kind eines der folgenden Symptome auftritt:

e Allergische Reaktionen (Haufigkeit kann auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abgeschétzt werden),
die schwer sein konnen (Anaphylaxie) und sich folgendermaBen &uBern konnen: allergische Schwellung,
die an Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals auftreten kann.

e Verengung der Atemwege (Bronchospasmus) (selten, bei weniger als einem von 1.000 geimpften Kindern).
Dies kann sich in Form von pfeifendem Atmen, Husten oder Schwierigkeiten beim Atmen &uBern.

e Starke Bauchschmerzen, anhaltendes Erbrechen, blutige Stiihle, aufgeblahter Bauch und/oder hohes Fieber.
Dies kdnnen Symptome einer sehr seltenen (bei weniger als einem von 10.000 geimpften Kindern),
aber schwerwiegenden Nebenwirkung, der sogenannten Invagination (Einengung des Darms durch
Einstiilpung eines Darmabschnittes in einen anderen Darmabschnitt), sein.

Folgende weitere Nebenwirkungen wurden unter Anwendung von RotaTeq berichtet:

e Sehr hdufig (bei mehr als einem von 10 geimpften Kindern): Fieber, Durchfall, Erbrechen

e Haufig (bei weniger als einem von 10 geimpften Kindern): Infektionen der oberen Atemwege

e Gelegentlich (bei weniger als einem von 100 geimpften Kindern): Bauchschmerzen
(beziiglich Symptome, die auf die sehr seltene Nebenwirkung Invagination hindeuten kénnen, siehe oben),
laufende Nase, Halsentziindung, Infektion des Ohrs, Ausschlag, Blut im Stuhl

e Selten (bei weniger als einem von 1.000 geimpften Kindern): Quaddeln

e Nicht bekannt (Haufigkeit kann auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abgeschétzt werden): Reizbarkeit

Bei sehr unreifen Frithgeborenen (Geburt vor oder in der 28. Schwangerschaftswoche) kdnnen innerhalb von 2 bis 3
Tagen nach der Impfung langere Atempausen auftreten.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie ausfiihrliche Informationen iiber
Nebenwirkungen von RotaTeq wiinschen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bei Inrem Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
uber

Deutschland

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist RotaTeq aufzubewahren?

Bewahren Sie diesen Impfstoff flir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Etikett nach ,,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Kiihl aufbewahren und transportieren (2°C - 8°C). Die Dosiertube in der Originalverpackung aufbewahren,
um sie vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was RotaTeq enthdlt

Die Wirkstoffe in RotaTeq sind 5 human-bovine reassortante Rotavirus-Stamme.

G1 mind. 2,2 x 10° Infektidse Einheiten
G2 mind. 2,8 x 108 Infektiose Einheiten
G3 mind. 2,2 x 10° Infektidse Einheiten
G4 mind. 2,0 x 108 Infektiose Einheiten
P1A[8] mind. 2,3 x 10 Infektidse Einheiten

Die sonstigen Bestandteile in RotaTeq sind:

Sucrose, Natriumcitrat, Natriumdihydrogenphosphat-Monohydrat, Natriumhydroxid, Polysorbat 80, Nahrmedien
(enthalten anorganische Salze, Aminosauren und Vitamine) und gereinigtes Wasser.

Wie RotaTeq aussieht und Inhalt der Packung

Lésung zum Einnehmen

Eine Impfdosis befindet sich in einer Tube mit einer Einzeldosis; der Impfstoff ist eine blassgelbe klare Losung, die
einen leichten rosa Farbstich haben kann.

RotaTeq ist in PackungsgroBen zu 1x1 und 10x1 Dosiertube(n) erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.



Zulassungsinhaber und Hersteller e e ————————————————_—————

Zulassungsinhaber: Merck Sharp & Dohme, B.V., Waarderweg 39, 2031 BN, Haarlem, Niederlande Die folgenden Informationen sind fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Hersteller, verantwortlich fiir Chargenfreigaben: Merck Sharp und Dohme, B.V., Waarderweg 39, 2031 BN, Haarlem, Handhabungshinweise

Niederlande

Parallel vertrieben von Abacus Medicine A/S, Danemark. Anwendung des Impfstoffs:

Umgepackt von Abacus Medicine B.V., Niederlande. Schutzhiille aufreiBen und Dosiertube entnehmen.

RotaTeq® ist eine eingetragene Marke von Merck Sharp & Dohme LLC

_{:,_
Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem rtlichen Vertreter des ‘.I"" o
Zulassungsinhabers in Verbindung. [P

I'j
Deutschland 'Hg
MSD Sharp & Dohme GmbH -
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)

e-mail@msd.de

Dosiertube senkrecht halten und durch leichtes Klopfen gegen den
Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet: 08/2023 Twist-off-Verschluss die in der Dosierspitze befindliche Losung entfernen.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Offnen der Dosiertube mit zwei einfachen Drehungen:

1. Durch Drehung der Verschlusskappe im Uhrzeigersinn
bis zum Anschlag wird die Dosierspitze durchstochen.

2. Durch Drehung gegen den Uhrzeigersinn wird die
Verschlusskappe abgezogen.

Dosiertube durch leichten Druck in den Mund des Séuglings in Richtung
der Wangentasche entleeren (dabei kann ein Resttropfen in der Spitze
der Tube verbleiben).

Die leere Dosiertube und Verschlusskappe entsprechend
den nationalen Bestimmungen in dafiir zugelassenen
Behaltern fiir biologische Abfélle entsorgen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den lokalen Anforderungen zu entsorgen.

Siehe auch Abschnitt 3. ,,Wie ist RotaTeq anzuwenden?*



